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RÉSUMÉ 
La contrefaçon de l’ensemble des produits manufacturés et celle des médicaments en particulier 
représentent un problème mondial et sérieux dont les répercussions sont importantes sur les plans 
social et économique. En effet, la contrefaçon des médicaments est inquiétante sur le plan social, 
car elle peut mettre en danger la santé des patients et la stabilité des systèmes de santé. Sur le 
plan économique, le volume de médicaments contrefaits représente aujourd’hui près de 10% du 
volume total de médicaments et est estimé à près de 75 milliards (USD) en 2010, soit une 
augmentation de 92% par rapport à 2005. La contrefaçon des médicaments enlève aux entreprises 
pharmaceutiques des revenus substantiels, nuit à l’innovation puisque les efforts innovateurs et 
les investissements en recherche et développement ne sont pas justement récompensés, prive les 
gouvernements de recettes fiscales et impose des coûts supplémentaires directement liés aux 
mesures anti-contrefaçon (contrôle accrus du réseau de distribution, renforcement des dispositifs 
législatifs, etc.). 
Les stratégies anti-contrefaçon reposent principalement sur trois axes : un cadre législatif plus 
contraignant et des sanctions plus sévères, une sensibilisation accrue des consommateurs sur les 
effets néfastes de la contrefaçon notamment pour leur santé et leur sécurité et enfin, un recours 
aux technologies plus sophistiquées. Dans le cadre de ce mémoire, nous avons retenu l’axe 
technologique. L’objectif général est donc d’analyser et évaluer l’efficacité des stratégies 
technologiques qui pourraient sécuriser la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique, afin de 
prévenir les insertions de produits frauduleux sur le marché et ainsi de préserver l’intégrité et 
l’authenticité des médicaments en circulation et ce, jusqu’à leur dispensation aux patients. 
L’implantation de stratégies anti-contrefaçon efficaces s’appuie notamment sur 1) des méthodes 
de traçabilité qui consiste à l’identification unique de chaque médicament (sérialisation de 
masse), 2) la mise en place de systèmes d’identification qui permettent les contrôles des numéros 
de série (vérification du produit en un point de la chaîne d’approvisionnement soit le point de 
dispensation ou vérification en tout point de la chaîne aussi appelé e-pedigree) et 3) les 
technologies de traçabilité (les codes-barres deux dimensions (2D) Datamatrix ou les 
technologies d’identification par Radiofréquences (RFID)). Si la communauté pharmaceutique 
s’accorde sur la nécessité et l’efficacité du processus de sérialisation de masse, les deux types de 
systèmes d’identification des médicaments ne font actuellement guère l’unanimité, la vision 
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européenne s’opposant à celle prévalant en Amérique du Nord. Au niveau des technologies de 
traçabilité, certains optent pour des solutions RFID tandis que d’autres choisissent Datamatrix.  
Afin de mieux cerner les stratégies technologiques anti-contrefaçon qui seraient privilégiées par 
l’industrie pharmaceutique, nous avons obtenu des données empiriques de 72 personnes dont 34 
répondants provenant d’Europe et 38 d’Amérique du Nord (États-Unis, Canada, Mexique). Ces 
personnes sont soit directement impliquées dans les différents niveaux de la chaîne 
d’approvisionnement pharmaceutique, que ce soit en amont (fabricants d’ingrédients 
pharmaceutiques et de produits finis) ou en aval (grossistes, centres de distribution, pharmacies, 
ou hôpitaux), soit indirectement impliquées telles que les institutions gouvernementales, les 
associations de membres, ou les organisations nationales et internationales. Ces derniers, bien 
qu’indirectement impliqués, ont en effet une influence notable sur les stratégies technologiques.  
Pour obtenir cette masse critique de répondants, nous avons combiné les entrevues et les 
questionnaires en ligne qui ont permis d’obtenir non seulement des données quantitatives mais 
aussi des données qualitatives sous formes de nombreux commentaires. L’analyse et 
l’interprétation des résultats intègrent les données quantitatives et qualitatives, permettant ainsi de 
capturer les complexités des stratégies technologiques envisagées. Notons ici que notre recherche 
est purement exploratoire et sert de point de départ d’un programme de recherche plus élaboré. 
Les résultats indiquent que les répondants sont conscients du phénomène de contrefaçon des 
médicaments, ainsi que l’organisation au sein de laquelle ils évoluent, et que la perception 
globale de l’environnement législatif est négative, et ce, quel que soit le champ d’application des 
lois. Si nous examinons les stratégies technologiques envisagées pour contrer la contrefaçon des 
médicaments, l’efficacité des deux systèmes d’identification à savoir les systèmes de vérification 
au point de dispensation ou les systèmes e-pedigree, n’est pas remise en question, les deux 
systèmes étant jugés efficaces. Cependant, les répondants européens favorisent les systèmes de 
vérification au point de dispensation tandis que les répondants américains ne favorisent aucun des 
deux systèmes en particulier.  
Les résultats montrent également que les deux technologies de traçabilité, à savoir les 
technologies RFID et les codes-barres 2D Datamatrix, sont relativement efficaces pour sécuriser 
la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique. Les résultats obtenus ne montrent aucune 
différence significative de la perception de l’efficacité des technologies en fonction de 
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l’implication des répondants dans la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique. Par contre, un 
schéma d’adoption peut être établi selon les zones géographiques : l’industrie européenne 
favorise les solutions Datamatrix tandis qu’aucune des deux technologies n’est valorisée par 
l’industrie américaine. Ceci permet de mettre en évidence un manque de consensus au sein du 
réseau de distribution pharmaceutique nord-américain. Les RFID semblent être l’outil clef au sein 
d’un système e-pedigree tandis que les Datamatrix sont envisageables quelque soit le système 
d’identification choisi. Les systèmes hybrides (RFID et Datamatrix) sont applicables au sein des 
deux systèmes d’identification et plus particulièrement pour les systèmes e-pedigree. Les 
répondants européens favorisent les solutions RFID et Datamatrix au sein d’un système de 
vérification au point de dispensation tandis que les répondants nord-américains favorisent quant à 
eux des solutions hybrides au sein d’un système e-pedigree. Ces solutions hybrides sont en effet 
de plus en plus envisagées par l’industrie nord-américaine. 
Si nous tentons d’évaluer les mérites relatifs de chaque technologie de traçabilité, les avantages 
les plus importants des RFID sont reliés à la structure du système et à la sécurisation de la chaîne 
d’approvisionnement. Les aspects logistiques relatifs à l’utilisation des puces RFID sur chaque 
unité de vente sont relayés au second plan, ce qui semble refléter la volonté de l’industrie 
pharmaceutique de protéger avant tout le consommateur contre les contrefaçons de médicaments. 
Cependant, les coûts représentent l’obstacle majeur à l’implantation des puces RFID suivi des 
inquiétudes que représentent le manque de standards et les responsabilités d’implantation de tels 
systèmes, alimentant ainsi le manque de consensus observé au sein de l’industrie. Les problèmes 
reliés à gestion des données interviennent également comme des freins majeurs, mettant en 
évidence la nécessité d’une bonne gestion des données et d’une collaboration entre partenaires. 
Les défauts techniques des RFID sont les obstacles les moins importants, même si plusieurs 
répondants mentionnent dans leurs commentaires les mauvais taux de lecture des RFID comme 
des inconvénients majeurs.  
De leur côté, les Datamatrix sont des technologies abordables et faciles à mettre en œuvre sur du 
court terme, avantages les plus importants aux yeux des répondants. L’adoption au préalable des 
Datamatrix dans d’autres industries est également un facteur important, de même que ses 
caractéristiques techniques (haute précision et au bon taux de lecture par exemple). Les 
inconvénients majeurs des Datamatrix concernent la sécurité des codes-barres et la capacité des 
contrefacteurs à les reproduire. La nécessité de scanner les codes un à un est également un 
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inconvénient important pour l’industrie qui représente une perte de temps et des coûts 
supplémentaires d’un point de vue logistique. L’absence de bénéfices logistiques est cependant 
relayée au second plan. 
Concernant l’implication des acteurs de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique, nous 
avons remarqué que les répondants indirectement impliqués jugent moins importants les 
avantages relatifs à l’utilisation des RFID en tant qu’outil de lutte anti-contrefaçon, à part une 
seule exception, soit la sérialisation de masse. L’importance relative des inconvénients des RFID 
ne diffère pas en fonction de l’implication des répondants. Les répondants européens valorisent 
les bénéfices apportés par la technologie RFID elle-même et les avantages relatifs à la gestion des 
données tandis que les répondants nord-américains favorisent les avantages logistiques. Un 
schéma d’adoption peut ici être mis en avant : les inconvénients relatifs à l’utilisation des RFID 
sont importants aux yeux des répondants européens et ce, de manière significative par rapport aux 
répondants nord-américains.  
Ce projet de recherche présente certaines contributions d’ordre théorique. En effet, notre étude 
démontre que le consensus au sein de l’industrie pharmaceutique sur les systèmes de vérification 
ainsi que sur les technologies de traçabilité à adopter est loin d’être atteint. Nos résultats 
empiriques renforcent le concept de cycle technologique d’innovation initialement proposé par 
Tushman & Anderson. Les résultats semblent indiquer que l’industrie pharmaceutique se situe, 
par rapport aux stratégies technologiques retenues dans le cadre de ce mémoire, à l’étape de 
fermentation. En effet, pendant l’étape de fermentation, les mérites relatifs (avantages et 
inconvénients) de l’ancienne et la nouvelle technologie (ici Datamatrix et RFID respectivement) 
restent flous et aucun design dominant n’émerge. Or, il est nécessaire de passer à l’étape suivante 
ou troisième étape, celle de la rétention où une technologie unique est adoptée par l’ensemble de 
la communauté pharmaceutique et où un design et un standard dominant émergent. Si l’industrie 
parvient éventuellement à choisir une solution de traçabilité dominante, en Europe ou en 
Amérique du Nord, leur choix ne sera pas dicté par les mérites prouvés des technologies de 
traçabilité mais sera probablement issu de pressions sociales, de compromis entre organismes 
impliqués, de législations nationales et internationales, etc. 
Sur le plan pratique, nos contributions se situent principalement au niveau de l’élaboration des 
stratégies technologiques: le fait d’avoir proposé différents choix qui combinent systèmes de 
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vérification et technologies de traçabilité en stratégies mixtes et hybrides permet dans une 
certaine mesure de faire avancer le débat. De plus, nous avons pu recueillir de l’évidence 
empirique sur les stratégies technologiques envisagées pour sécuriser la chaîne 
d’approvisionnement pharmaceutique, ce qui à notre connaissance n’a pas pour le moment fait 
l’objet d’une publication dans la littérature. 
.Certaines avenues de recherche pourraient succéder à notre étude. Tout d’abord, il serait 
pertinent d’observer l’évolution de l’adoption de ces stratégies technologiques dans le futur et 
l’état du processus de sécurisation de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique. Il serait 
également intéressant d’évaluer le potentiel des autres technologies utilisées aujourd’hui en tant 
qu’outil de lutte anti-contrefaçon telles que l’efficacité réel des hologrammes par exemple, ou sur 
les méthodes de détection des contrefaçons de médicaments par spectroscopie (méthode par 
rayon X par exemple). Puisque la contrefaçon pharmaceutique sévit aujourd’hui plus 
particulièrement sur Internet, il serait pertinent d’évaluer les méthodes de prévention et de 
détection des contrefaçons de médicaments vendus par le biais du commerce électronique. Enfin, 
notre analyse se concentre uniquement sur des stratégies technologiques anti-contrefaçon 
applicables dans les pays industrialisés mais la contrefaçon pharmaceutique est très inquiétante 
dans les pays pauvres (sur le continent africain par exemple). Des méthodes d’identification des 
médicaments ont été développées pour ces pays où la technologie n’est souvent pas facile 
d’accès. Il serait ainsi très intéressant d’évaluer les différentes solutions existantes aujourd’hui 
dans ces pays afin d’adresser le problème de la contrefaçon pharmaceutique.  
.  
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ABSTRACT 
Counterfeit products in general and counterfeit medicines in particular constitute a serious global 
phenomenon with important social and economic impacts. Counterfeit medicines are indeed a 
great social concern since they may have adverse effects on patients’ health and on the healthcare 
systems’ steadiness. On the economic side, counterfeit medicines represent 10% of the total 
amount of medicines traded today and will reach 75 billion (USD) in 2010, a 92% increase since 
2005. Counterfeit medicines generate substantial lost revenues for pharmaceuticals companies 
and discourage innovation and research and development activities. They also entail a reduction 
in tax revenues and require additional costs for anti-counterfeiting measures (increased controls 
in the drug distribution network, reinforcement of legal systems, etc.)  
There are three key dimensions for anti-counterfeiting strategies. The first focuses on the 
reinforcement of legal systems and the establishment of more serious penal sanctions for 
counterfeiters. The second dimension aims at rising awareness among consumers on the 
disastrous effects of counterfeit medicines consumption. Finally, the third dimension relies on the 
use of more sophisticated technologies which is the main focus of our research. The overall 
objective here is to analyze and evaluate the effectiveness of technological strategies in order to 
secure the pharmaceutical supply chain, by preventing the insertion of fraudulent products in the 
legal drug supply chain. The main goal is therefore to ensure products integrity and authenticity 
all along the supply chain, from the active ingredients manufacturers until the dispense to 
patients.  
Efficient technological strategies leverage on 1) traceability using a unique numerical identifier at 
unit level (mass serialization) 2) verification systems allowing to identify medicines by checking 
unique identifiers at one point of the drug supply like the point of dispense, also called end-to-
end verification systems, or all along the supply chain, also known as e-pedigree verification 
systems) and 3) traceability technologies, namely the two-dimensional matrix barcode called 
Datamatrix and the radiofrequency identification technologies (RFID). Mass serialization seems 
to be the key aspect of all effective technological anti-counterfeiting strategies for the 
pharmaceutical industry. However, verification systems currently raise conflicting views among 
the pharmaceutical community, with diverging opinions in Europe and in North-America. Similar 
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conflicting views also prevail for traceability technologies at unit level for drugs: some firms 
favor RFID, others prefer to implement Datamatrix technologies. 
In order to analyze the technological strategies pursued by the pharmaceutical industry to prevent 
counterfeit medicines, we have collected empirical data study from 72 respondents (34 from 
Europe and 38 from the United States, Canada, and Mexico). We have targeted respondents who 
are directly involved in the pharmaceutical supply chain, either from upstream side of the supply 
chain (active ingredients and final products manufacturers) or from the downstream side 
(wholesalers, distribution centers, pharmacies or hospitals). We have also targeted respondents 
who are indirectly involved such as governmental institutions, members associations, national or 
international organizations since they influence the supply chain members’ strategies. We have 
conducted on-site interviews and an on-line survey, collecting both quantitative and qualitative 
data. It is important to put forward the fact that this study is exploratory and will constitute a 
starting point for larger research program.  
Results indicate that both respondents and the organizations they are working for are indeed 
aware of the counterfeit medicines phenomenon. The respondents feel that the regulatory 
framework is ineffective at the state or province level and at the national and international levels. 
Results also demonstrate that both verification systems, namely the end-to-end and e-pedigree 
verification systems seem effective to fight counterfeit medicines. However, the end end-to-end 
verification system seems to be preferred by the European industry, whereas none of the two 
systems appears to be promoted by North-American respondents. Results confirm that both 
traceability technologies (RFID and Datamatrix) are relatively efficient in securing the drug 
supply chain and confirm the existence of an adoption scheme according to respondents’ 
geographical localizations: Datamatrix are most valued by the European industry whereas neither 
of the two traceability technologies is promoted by the North-American industry which reveals a 
lack of consensus. RFID technologies appear to be the key enabler of e-pedigree systems while 
Datamatrix barcodes can be used in both verification systems. Hybrid technological strategies 
relying on RFID and Datamatrix can be implemented in either verification systems, although 
these hybrid strategies are positively biased towards the e-pedigree verification system. European 
respondents value the use of RFID or Datamatrix for the end-to-end verification system whereas 
North-American respondents seem to promote hybrid solutions for e-pedigree systems.  
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When analyzing the respective merits of each traceability technology, results show that the 
infrastructure of RFID systems and their capacity to secure the pharmaceutical supply chain are 
their main advantages while logistical aspects are less important. However, costs remain the main 
obstacles for RFID adoption, followed by concerns raised by the lack of common standards and 
the conflicting implementation responsibilities, pointing at the lack of consensus in the industry. 
Data management problems are also important, stressing the fact that full cooperation among 
business partners is mandatory. RFID technological drawbacks appear to be the less important, 
even if some respondents mentioned the weak read rates of RFID as an obstacle to their 
implementation.  
Among the most important advantages of Datamatrix, respondents stress the fact that Datamatrix 
remains a reasonable cost technology and easy to implement in the short term. The use of 
Datamatrix in other industries as well as its technological characteristics such as high speed and 
efficient read rates for example, are also considered as major advantages. The main drawback of 
Datamatrix remains the capacity of counterfeiters to copy them. Scanning one code at a time 
represents also an important obstacle to Datamatrix adoption, since it is time consuming and 
costly from a lean manufacturing perspective.  
The fact that the respondents are directly or indirectly involved in the pharmaceutical supply 
chain does not influence their perception of the advantages of RFID technologies however the 
region does. In fact, technical benefits and data management advantages for RFID are mostly 
valued by the European industry, while American respondents seem to promote the logistic 
benefits derived from RFID.  
This research program presents theoretical contributions. Our study asserts that there is a lack of 
consensus among the pharmaceutical community on which verification system to adopt and 
which traceability technology to implement. Our empirical results support the cyclical model of 
technological innovation initially proposed by Tuschman & Anderson. The results demonstrate 
that the pharmaceutical industry is in the era of ferment when considering the technological 
strategies pursued to fight counterfeit medicines. Indeed, in the era of ferment, the relative merits 
of the old and the new technology (respectively Datamatrix and RFID here) remain unclear and 
no dominant design has been selected. In the next phase of this cyclical model of technological 
innovation, namely the era of retention, a unique technology is adopted by the whole 
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pharmaceutical community and a single and dominant standard is chosen. If the pharmaceutical 
industry eventually reaches the retention phase, the selection of the dominant design will 
probably not arise from the technological superiority but from social pressures, compromises 
between stakeholders, modifications in national and international laws, etc.  
Among the practical contributions, let us mention the elaboration of technological strategies and 
more specifically the proposed mixed and hybrid strategies which combine verification systems 
and traceability technologies. Furthermore, there is a lack of empirical evidence on the 
technological strategies needed to secure the pharmaceutical supply chain and our research 
addresses this issue. 
Future research can be envisioned from this study. First, it would be interesting to observe the 
adoption of these technological strategies in the future and to analyze the securing process of the 
pharmaceutical supply chain. Second, one could evaluate the merits of other technologies used as 
anti-counterfeiting tools for medicines today, just as the actual effectiveness of holograms or 
spectroscopy, for instance. As counterfeit medicines sold over the Internet represent currently a 
major issue, it would be rather interesting to evaluate the different prevention and detection 
methods for fake products sold on line. Finally, our study did focus on technological strategies 
available for industrialized countries even though the counterfeit medicines phenomenon is more 
severe in developing countries, especially in Africa. It would be of great interest to analyze some 
verification systems that have been developed for these developing countries where technology is 
often really hard to access.  
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INTRODUCTION 
La contrefaçon est en effet un phénomène mondial de plus en plus répandu. Si autrefois les 
produits de luxe étaient les plus contrefaits (grandes marques de vêtements, montres, lunettes, 
etc.), ce sont des produits de la vie courante qui sont copiés aujourd’hui tels la nourriture, les 
boissons, les médicaments, les produits chimiques, électroniques, etc. (OCDE, 2008). La 
contrefaçon porte non seulement préjudice aux entreprises en les empêchant de tirer pleinement 
profit de leurs efforts en innovation, mais elle nuit à l’emploi et entraine des pertes fiscales 
importantes pour les gouvernements (UNIFAB, 2005). 
La contrefaçon des médicaments est inquiétante, car elle peut mettre en danger la santé des 
patients et la stabilité des systèmes de santé. C’est un problème en pleine expansion, lié à la 
mondialisation grandissante et aux mesures de dérégulation qui influencent le marché 
pharmaceutique (Barbereau, 2006). Le volume de médicaments contrefaits représente aujourd’hui 
près de 10% du volume total de médicaments (OMS, 2010) et pèsera en 2010 près de USD 75 
milliards de dollars, soit une augmentation de 92% par rapport à 2005, une estimation cependant 
estimée trop conservative par certains experts (Clock, 2010). La contrefaçon pharmaceutique est 
un phénomène inégal à travers le monde. Si le phénomène est endémique dans les pays en 
développement, la contrefaçon pharmaceutique reste peu répandue dans les pays industrialisés 
avec 1% des médicaments en circulation sur les chaînes légales qui seraient contrefaits, mais ces 
chiffres tendent à progresser rapidement avec le développement notamment d’un marché 
pharmaceutique virtuel (OMS, 2010).  
L’objectif est alors de sécuriser la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique afin de prévenir 
les insertions de produits frauduleux sur le marché. L’élaboration d’une stratégie anti-contrefaçon 
efficace pour les médicaments repose principalement sur la collaboration de toutes les parties 
prenantes, ce qui comprend les gouvernements, les entreprises pharmaceutiques, et les 
consommateurs (Haie-Fayle & Hübner, 2007). Il convient par exemple de renforcer les contrôles 
des médicaments par les entités douanières et policières, de sensibiliser les consommateurs quant 
aux dangers liés aux faux médicaments, de multiplier les initiatives de l’industrie pharmaceutique 
pour sécuriser la chaîne d’approvisionnement et de favoriser la collaboration des acteurs clefs de 
cette chaîne (Frost & Sullivan Market Insight, 2008). L’utilisation de technologies est également 
devenue un élément clef du processus de sécurisation de la chaîne d’approvisionnement. Des 
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stratégies technologiques multi-niveaux sont mises en place par les industriels, dans le but de 
protéger les médicaments et leur emballage secondaire de copies frauduleuses. La traçabilité n’est 
donc plus seulement un outil logistique (Völcker, 2008).  
Les technologies d’identification par radiofréquences (RFID) et les codes-barres 2-dimensions 
Datamatrix appliqués sur chaque unité en circulation sont les deux technologies de traçabilité les 
plus favorisées aujourd’hui. Ces technologies sont associées à la sérialisation de masse (ou 
l’identification unique des produits) et soutiennent les deux principaux systèmes d’identification 
privilégiés par l’industrie pharmaceutique, soit 1) la vérification du produit en un point de la 
chaîne d’approvisionnement ou end-to-end verification system (au point de dispensation c'est-à-
dire juste avant la prise de possession du médicament par le patient) et 2) la vérification en tout 
point de la chaîne, c'est-à-dire pour tous les changements de possession des médicaments 
(grossistes, distributeurs, pharmaciens, etc.) connue sous le terme e-pedigree (pedigree 
électronique). Les stratégies technologiques envisagées peuvent s’appuyer sur une des deux 
technologies de traçabilité, mais parfois sur les deux technologies et favorisent un des deux 
systèmes d’identification. Il existe peu de consensus au sein de l’industrie pharmaceutique quant 
à la meilleure technologie à adopter et quant la stratégie technologique la plus optimale à 
poursuivre. L’objectif principal de cette recherche est alors de mieux comprendre ces diverses 
stratégies technologiques et mettre en évidence leur potentiel.  
Ce mémoire se décompose en 5 chapitres. Le premier chapitre nous permet de présenter le 
problème de la contrefaçon aujourd’hui en identifiant les industries touchées et les initiatives 
entreprises pour freiner ce phénomène tandis que le second chapitre expose la problématique de 
la contrefaçon des médicaments, identifie les acteurs clefs de la chaîne d’approvisionnement 
pharmaceutique, et analyse l’envergure du problème et ses conséquences. Nous proposons aussi 
dans ce deuxième chapitre les premières étapes d’une stratégie anti-contrefaçon pour les 
médicaments. Le troisième chapitre cible les stratégies technologiques anti-contrefaçon pour les 
médicaments. Ce chapitre met en évidence le rôle des technologies au sein du processus de 
sécurisation des médicaments et la nécessité d’élaborer une stratégie multi-niveaux, combinant 
plusieurs outils technologiques qui permettent de protéger les médicaments et leurs 
conditionnements contre les copies frauduleuses. Une revue de littérature nous permet d’exposer 
la problématique de la traçabilité pharmaceutique et des technologies de traçabilité existantes. 
Nous mettons en évidence le manque de consensus de l’industrie pharmaceutique et les 
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divergences d’opinions entre les industriels européens et nord-américains et relevons qu’un 
nombre très restreint d’articles scientifiques a été publié sur le sujet jusqu’à présent. Le chapitre 4 
présente dans un premier temps notre problématique spécifique et nos objectifs de recherche. Il 
décrit ensuite les différents aspects méthodologiques entourant cette recherche. Ce chapitre 
justifie notamment la méthode d’échantillonnage utilisée et la méthode de collecte de données, 
ainsi que le choix des différentes variables de recherche. Le cinquième chapitre est consacré aux 
résultats de notre étude qui sont analysés, interprétés et discutés. En guise de conclusion, nous 
reprenons les résultats les plus saillants de cette étude, discutons de limites de notre recherche, 
exposons les contributions et tentons de dégager certaines avenues de recherche. 
4 
CHAPITRE 1 LE PHÉNOMÈNE DE CONTREFAÇON 
Le phénomène de la contrefaçon en général est examiné dans ce premier chapitre. Après avoir 
défini la contrefaçon de produits, nous analysons les différentes dimensions de ce phénomène 
telles que le type de produits touchés, l’ampleur du phénomène, la provenance des produits 
contrefaisants, les différents réseaux de distribution et les liens avec le crime organisé. Nous 
analysons ensuite les facteurs qui influencent la contrefaçon des produits et les impacts du 
problème sur les parties concernées. Enfin, nous décrivons plusieurs initiatives de lutte anti-
contrefaçon. 
1.1 Définition de la contrefaçon 
Selon Augusto de Matos et al. (2007), un produit contrefait est un produit fabriqué illégalement 
dont les principales caractéristiques sont protégées par des droits de propriété intellectuelle (DPI). 
La contrefaçon d’un produit peut concerner plusieurs DPI (UNIFAB, 2009):  
• les brevets (si l’information technique est protégée dans le pays),  
• la marque (signe distinctif qui permet d’identifier et de distinguer un produit), 
• le dessin ou le modèle du produit (caractéristiques extérieures du produit),  
• les droits d’auteurs  
• les appellations d’origine ou indications géographiques (qui permettent alors de garantir 
la qualité du produit aux consommateurs)  
Les contrefaçons dites trompeuses concernent des produits achetés par le consommateur, pensant 
qu’ils achètent des produits de marque alors que ce n’est pas le cas. Les contrefaçons non 
trompeuses correspondent à des produits pour lesquels le consommateur doute de leur 
authenticité en raison du prix, du lieu d’achat, de la qualité des matériaux, etc. (Eisend & 
Schuchert-Güler, 2006). 
Le terme de « contrefaçon » sera employé dans ce mémoire sans distinction des divers DPI 
touchés par l’infraction et de la prise de conscience du consommateur quant à l’authenticité du 
produit acheté. 
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1.2 La contrefaçon: un phénomène mondial qui prend de l’ampleur 
1.2.1  Les types de produits contrefaits 
Il y a dix ans, seuls produits de grande valeur étaient touchés par la contrefaçon, en particulier le 
textile, les bijoux et les accessoires. De nos jours, le phénomène s’est rapidement répandu, 
affectant un grand nombre d’industries et créant un sérieux problème économique sur le plan 
international (Eisend & Schuchert-Güler, 2006). En effet, les produits contrefaits ne sont plus 
exclusivement des produits de luxe. Ce sont désormais des produits de la vie courante qui 
peuvent compromettre la santé et à la sécurité des consommateurs (lames de rasoir, crèmes ou 
dentifrices) (Taxation and Customs Union, 2007). Le Tableau 1.1 nous permet de visualiser 
l’ensemble des industries concernées et les produits pouvant être touchés par la contrefaçon.  
Tableau  1.1: Les industries concernées par le problème de la contrefaçon  
Secteur industriel 
Exemples de produits touchés par l’infraction de droits de propriété 
intellectuelle 
Vêtements, chaussures T-shirts, chapeaux, pantalons, chaussures de sport, casquettes, bottes, etc. 
Audiovisuel, littérature Musiques, films, programmes TV, CD, DVD, logiciels, livres, jeux vidéos 
Automobile 
Moteurs, composants moteurs, airbags, pneus, pare-brises, suspensions, 
disques de frein, disques d’embrayage, ceintures, etc. 
Produits chimiques Insecticides, herbicides, fongicides 
Composants électroniques 
Composants pour la distribution du courant et transformateurs, 
interrupteurs, moteurs, génératrices, turbines hydrauliques, fusibles, piles, 
etc. 
Nourriture et boisson 
Fruits, légumes en conserve, lait en poudre, beurre, nourritures pour 
nourrisson, café instantané, alcool, boissons, confiseries, etc. 
Accessoires personnels Montres, bijoux, lunettes, bagages, sacs à main, articles en cuir 
Médicaments 
Traitements du cancer, Sida, malaria, ostéoporose, diabète, hypertension, 
cholestérol, maladies cardiovasculaires, obésité, trouble de l’érection, 
Alzheimer, asthme, antibiotiques, antipsychotiques, stéroïdes, anti-
inflammatoire, antidouleurs, hormones, sirops, vitamines, traitements 
capillaires et contrôle du poids 
Tabac Cigarettes, cigares et tabac à priser 
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Produits de soin personnel 
Shampoings, détergents, parfums, serviettes, produits pour la peau 
déodorants, dentifrices, rasoirs, médicaments sans ordonnance 
Autres Jouets, jeux, meubles, drapeaux, briquets, fleurs, produits sanitaires 
Source : (OCDE, 2008) 
1.2.2 Estimation de l’envergure du phénomène de contrefaçon 
Il est très difficile de chiffrer l’ampleur de la contrefaçon aujourd’hui. C’est une activité 
criminelle qui nécessite un regroupement d’informations de la part de toutes les parties prenantes 
afin de pouvoir en estimer l’ampleur actuelle. Les chiffres ainsi publiés restent approximatifs. 
Entreprises, autorités de contrôle et organisations industrielles doivent collaborer afin de recenser 
les prises et les cas de contrefaçons dans le monde (The Anti-Counterfeiting Group, 2008d). 
L’OCDE estime que, d’après les saisies des autorités douanières (OMC, 2009), la contrefaçon 
représentait 250 milliards US $ en 2009, mais ce chiffre ne comprend pas les produits fabriqués 
et consommés nationalement ni les produits en vente sur Internet (The Anti-Counterfeiting 
Group, 2008d). Selon le Bureau Anti-contrefaçon de la Chambre International du Commerce, la 
contrefaçon mondiale compte pour 5 à 7 % du commerce international, représentant environ 600 
milliards de dollars US par an (Counterfeiting Intelligence Bureau, 2009). 
Le phénomène de contrefaçon est en pleine progression (Taxation and Customs Union, 2009) 
comme la Figure 1.1 le démontre. Selon les chiffres des douanes européennes, plus de 
178 000 000 produits ont été saisis dans les 27 états membres en 2008 dont 20 millions de 
produits estimés dangereux pour la santé des consommateurs soit une augmentation de 126 % par 
rapport à 2007 (UNIFAB, 2009). 
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Source : (Taxation and Customs Union, 2009) 
Figure  1.1: Nombres de cas de contrefaçon enregistrés par les douanes européennes de 1999 à 
2008  
 
Cependant, ces chiffres ne reflètent pas la situation réelle puisque des prises accrues proviennent 
aussi d’une collaboration plus efficace entre les autorités douanières et les entreprises titulaires de 
droits, ce qui permet ainsi de repérer plus facilement des cargaisons de produits frauduleux. En 
effet, les douanes ont reçu près de 13 000 demandes d’interventions contre 10 000 en 2007, soit 
près de 80 % du total des interventions douanières opérées en 2008 (EUROPA, 2009).  
Quant aux types de produits les plus contrefaits, nous pouvons nous référer aux prises des 
autorités douanières européennes (Figure 1.2).  
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Source : (Taxation and Customs Union, 2009) 
Figure  1.2: Nombre de saisies par produits contrefaits des douanes européennes en 2008 
(milliers) 
 
Les produits saisis par les douanes restent principalement les vêtements, les accessoires et les 
bijoux. Cependant, une très forte progression des saisies concernant des jouets (+136 %), du 
matériel électrique (+58 %), des médicaments (+57 %) et des soins personnels (+42 %) a été 
observée au cours de l’année 2007. 
L’envergure du phénomène est particulièrement difficile à évaluer compte tenu du caractère 
illégal de cette activité. Nous pouvons alors citer plusieurs organismes à but non lucratif qui 
tentent aujourd’hui de répertorier les cas de contrefaçon et de publier des chiffres annuellement 
pour évaluer le phénomène (Tableau 1.2). 
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Tableau  1.2: Exemples d’associations professionnelles représentant une industrie touchée par la 
contrefaçon  
Industrie Associations Estimations  
Film Motion Picture Association of America 
Pertes de 20,5 milliards chaque année pour 
l’industrie américaine, 837 millions de 
pertes fiscales (Siwek, 2006). 
Musique 
International Federation of  the 
Phonographic Industry 
Baisse de 30% des ventes mondiales entre 
2004 et 2009 (Pfanner, 2010). 
Logiciel Business Software Alliance 
Piraterie représente 41% du marché 
mondial (BSA, 2009). 
1.2.3 Provenance des produits contrefaits 
Si les produits contrefaits sont consommés dans la quasi-totalité des pays, les contrefaçons 
proviennent principalement d’Asie. En effet, l’OCDE révèle que des produits contrefaits ont été 
détectés dans 149 pays différents, incluant également 27 de ses 30 pays membres (OCDE, 2008). 
Cependant, le rapport précise que près de 60 % des prises provenaient de cinq pays en 
particulier : la Chine, la Thaïlande, Hong Kong, la Corée et la Malaisie (OCDE, 2008). 
La Chine demeure le principal pays exportateur de produits contrefaits : 54 % des produits saisis 
par les douanes européennes en 2008 provenaient de ce pays, et ce, dans toutes les catégories. 
Cependant, certains pays se concentrent plus sur certains types de produits contrefaits : ainsi, 
l’Indonésie suivie des Émirats Arabes sont des leaders pour les produits d’alimentation et les 
boissons, les Émirats Arabes Unis suivis de la Chine pour les cigarettes et l’Inde suivie de la 
Syrie pour les médicaments (Taxation and Customs Union, 2009). 
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Source : (Taxation and Customs Union, 2009) 
Figure  1.3: Origines des produits contrefaits saisis par les douanes européennes en 2008  
1.2.4 Les réseaux de distribution 
Selon l’OCDE, les produits contrefaisants sont distribués à partir de trois types de réseaux : le 
marché légal d’approvisionnement, le marché noir et le marché virtuel via Internet (OCDE, 
2008). 
1.2.4.1 Distribution via le marché légal 
L’insertion de produits frauduleux au sein de la chaîne d’approvisionnement légale est plus 
difficile compte tenu des contrôles existants entre les fabricants et les détaillants. Cependant, de 
plus en plus de produits contrefaits sont détectés dans la chaîne d’approvisionnement légale et se 
retrouvent sur les étagères des détaillants parmi les produits authentiques. C’est par exemple le 
cas des faux médicaments dont les cas d’insertion dans les réseaux de distribution légaux sont en 
augmentation au Royaume-Uni depuis 2004 (MHRA). De telles insertions représentent un risque 
pour la santé et la sécurité des consommateurs qui sont alors trompés par des produits imitant les 
produits authentiques. Ces produits échappent aux réglementations, aux tests et aux normes de 
sécurité. Les conséquences de ces insertions au sein de la chaîne légale peuvent être parfois 
désastreuses. Le cas du lait frelaté en Chine en est un exemple frappant. En 2008, ce lait 
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contenant de la mélanine et mis sur le marché légalement a provoqué la mort de six nourrissons et 
rendu malade près de 300 000 autres, créant un état de panique mondial pour tous les produits en 
provenance de la Chine et contenant du lait (Garrus, 2010). 
1.2.4.2 Distribution via le marché noir 
Le marché informel dont la distribution est décentralisée et moins contrôlée offre plus 
d’opportunités d’intégration de produits frauduleux que les chaînes strictement régulées. Ce type 
de marché est plus fréquent dans les pays en développement où le commerce de « faux » 
s’effectue dans des marchés de rues ou marchés aux puces par des vendeurs mobiles ou dans des 
bars. Les contrefacteurs prennent ainsi peu de risque, la source des produits étant difficile à 
déterminer lors de ce type de transactions (OCDE, 2008). 
1.2.4.3 Distribution via Internet 
Enfin, Internet est un environnement très favorable pour les contrefacteurs. En effet, Internet est 
devenu en quelques années une plateforme commerciale majeure avec des produits en vente de 
plus en plus variés. Cela permet aux contrefacteurs de tromper de façon efficace les 
consommateurs à la recherche de produits à moindre prix. Ils gardent ainsi leur anonymat et une 
grande flexibilité. Leurs activités peuvent ainsi être exercées n’importe où dans le monde. La 
taille du marché est également un avantage puisqu’Internet permet enfin de toucher un large 
public et qu’il est alors très difficile pour les titulaires de droits d’identifier les contrefacteurs. Les 
consommateurs sont dupés grâce à des logiciels et autres outils informatiques permettant de créer 
des sites Internet d’apparence authentique et mettant en confiance les utilisateurs (OCDE, 2008).  
 
Les méthodes pour la vente de produits contrefaits sur Internet sont récurrentes : sites d’enchères 
en ligne, pourriels et hameçonnage, ou encore sites Internet qui interviennent comme des liens 
sponsorisés. L’industrie la plus touchée par les ventes de faux sur Internet est sans doute 
l’industrie pharmaceutique (OCDE, 2008). L’OMS estime par exemple que 50 % des 
médicaments vendus en ligne sont contrefaits (OMS, 2010). En analysant plus de cent 
pharmacies et seulement trente médicaments sous prescription, l’EAASM a conclu que « 62 % 
des médicaments achetés en ligne sont frauduleux ou sous-standards et que près de 95,6 % des 
pharmacies virtuelles analysées opéraient illégalement » (EAASM, 2008). 
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1.2.5 Relations avec le crime organisé 
Les relations entre la contrefaçon et le crime organisé sont maintenant connues et confirmées 
(Taxation and Customs Union, 2007). Selon Interpole, la contrefaçon est « une activité criminelle 
à part entière qui n’est pas en périphérie des autres activités criminelles, mais au cœur de celles-
ci » (Delval, 2006). 
De nos jours, la contrefaçon est structurée. Depuis les années 1990, cette activité n’est plus 
dédiée aux ateliers clandestins, mais s’appuie désormais sur une véritable logique industrielle 
dont les installations peuvent être très évoluées et sophistiquées. « La gestion des réseaux est 
maintenant quasi-commerciale » et les volumes de production sont conséquents et sont distribués 
via des réseaux structurés et largement déployés (UNIFAB, 2005). 
Les techniques utilisées pour faire circuler des produits à travers les frontières « rappellent les 
techniques du trafic de stupéfiants » (Taxation and Customs Union, 2007). Les organisations 
s’assurent d’une circulation sûre de leurs produits et tentent de prévenir des saisies douanières. 
Les trajets sont alors morcelés, de la zone de production à la zone de livraison, évitant ainsi des 
trajets directs bien connus des services spécialisés. Les contrefacteurs dissimulent la provenance 
originale de leurs produits en acheminant la livraison à travers plusieurs pays, compliquant alors 
les investigations douanières (Taxation and Customs Union, 2007). 
La contrefaçon est donc souvent reliée au crime organisé. C’est une activité lucrative à l’instar 
d’autres formes de crime organisé : trafic d’armes, trafic de drogues, etc., et qui implique parfois 
très peu de risques de sanction dans certains pays. Le risque est d’autant plus faible si la 
corruption de certaines autorités locales est élevée (OCDE, 2008). Les profits liés au commerce 
de faux peuvent alors nourrir les autres réseaux criminels (The Anti-Counterfeiting Group, 
2008e). Elle est en effet parfois directement reliée à d’autres formes d’activités illégales comme 
la traite des humains, le travail clandestin ou encore le trafic de stupéfiants. Ces réseaux 
coopèrent ou s’imbriquent les uns aux autres. Dans certains pays, l’implication avec les réseaux 
criminels est telle que les entreprises titulaires de droit n’osent pas se défendre ou sont victimes 
de chantage, de menace ou de violence. Enfin, le rapprochement de certains contrefacteurs avec 
des réseaux terroristes peut s’avérer très inquiétant, mais un tel rapprochement reste difficile à 
démontrer sans preuve formelle (UNIFAB, 2005). 
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1.3 Facteurs qui influencent la contrefaçon 
Un certain nombre de facteurs peuvent expliquer la progression du phénomène, en particulier les 
avancées technologiques, l’intensification du commerce international, et le comportement des 
consommateurs quant à l’achat de produits de contrefaçon. Nous décrivons ces facteurs dans 
cette partie.  
1.3.1 Les avancées technologiques  
Les avancées technologiques et l’accès aux technologies pour un faible prix tel les imprimantes 
couleurs ou les équipements d’enregistrement permettent aux contrefacteurs de copier les 
produits plus rapidement et de créer des contrefaçons de meilleure qualité. Les produits de 
contrefaçon sont ainsi plus difficiles à détecter par les consommateurs (Gentry et al., 2006). Selon 
les douanes européennes, leur identification devient quasiment impossible en l’absence de 
connaissances techniques approfondies (Taxation and Customs Union, 2007). L’ampleur et la 
complexité du problème se sont aussi aggravées avec l’arrivée massive de nouvelles technologies 
de communication. Les nouvelles méthodes de reproduction numérique et le développement 
d’Internet combinés créent un environnement efficace et extrêmement favorable au commerce de 
produits de contrefaçon (The Anti-Counterfeiting Group, 2008e). 
1.3.2 L’intensification du commerce international 
Le commerce international s'est de plus intensifié depuis ces dix dernières années et cela 
comprend également les produits de contrefaçon. Les contrôles aux douanes sont ainsi plus 
fastidieux et la surveillance de tous les produits en circulation semble alors impossible. Le 
développement des zones de libre-échange comme l’Union européenne ou l’ALENA diminue de 
plus les contrôles frontaliers et annule ainsi les effets des renforts en ressources humaines aux 
frontières (OCDE, 1998). 
1.3.3 Les comportements des consommateurs 
Le comportement des consommateurs est aussi un élément important qui incite les contrefacteurs 
à continuer leurs activités illégales. La plupart des consommateurs sont peu scrupuleux lorsqu’il 
s’agit d’acheter un produit de luxe à très bas prix. L’ampleur du problème et les impacts de la 
contrefaçon sont ainsi peu reconnus par les consommateurs qui continuent d’acheter délibérément 
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des « faux » tout en connaissant les risques de sanctions. Lorsqu’il s’agit de contrefaçon 
trompeuse comme les médicaments ou l’alimentation, la sensibilisation des consommateurs 
devient alors primordiale pour freiner le phénomène (Amine & Magnusson, 2008). 
Selon un sondage IPSOS effectué en 2006, près de quatre personnes sur dix ont déjà acheté des 
marchandises contrefaites, soit 38 % des personnes interrogées. Les produits contrefaits les plus 
achetés sont les vêtements, les CD/cassettes, les chaussures, les parfums et les produits 
alimentaires. De plus, 23 % des personnes n’ayant jamais acheté de produits de contrefaçon ont 
également déclaré qu’elles seraient prêtes à s’en procurer si l’occasion se présentait. Enfin, les 
consommateurs ne sont ainsi pas conscients de l’envergure du problème de contrefaçon et de ses 
impacts (Lecerf, 2006). 
1.4 Les impacts de la contrefaçon  
Les effets de la contrefaçon des biens sont divers, tant sur le plan économique que sur le plan 
social. Les différents impacts sont regroupés dans le Tableau 1.3 selon les parties prenantes 
concernées, en particulier les titulaires de droits, les consommateurs et les gouvernements 
(OCDE, 2008). 
Tableau  1.3: Impacts de la contrefaçon  
Les effets sociaux économiques généraux 
Innovation et croissance Décourage les innovations 
Effets négatifs sur la croissance sur le long et moyen terme 
Activités criminelles Source additionnelle de revenu pour les activités 
criminelles 
Environnement Produits ne respectent pas l’environnement 
Produits saisis représentent des déchets supplémentaires 
Emploi Pertes d’emplois dans les entreprises titulaires de droits 
Travail clandestin, mauvaises conditions de travail 
Investissement direct à l’étranger Diminution des flux de capitaux investis à l’étranger 
Commerce Effets négatifs sur le commerce de produits où les dangers 
sont élevés 
Effets sur les titulaires de droits 
Volumes des ventes et prix Réduction des volumes de ventes des titulaires de droits 
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Pression sur les prix 
Valeur et réputation Mise en danger de la réputation de la compagnie et 
diminution de la valeur de la marque 
Droits d’auteurs Diminution des redevances payées aux titulaires de droits 
Investissements de la compagnie Réduction investissement R&D et autres activités 
créatives 
Réduit les investissements globaux 
Coûts des mesures anti-contrefaçon Coûts : (i) des enquêtes (ii) des campagnes de 
sensibilisation (iii) de l’aide au gouvernement (iv) des 
modifications des produits et emballages 
Portée des opérations Diminution des opérations des titulaires de droits 
Risque d’évincement du marché 
Effets sur les consommateurs 
Risque pour la santé et la sécurité Produits sous-standards : désagréments, allergies, 
maladies, décès 
Perte de confiance Perte de confiance envers les marques et les produits 
Effets sur les gouvernements 
Recettes fiscales Pertes de recettes fiscales impayées par les titulaires de 
droits 
Pas de taxes pour les contrefacteurs 
Coût des activités anti-contrefaçon Coût des initiatives : campagne de sensibilisation et 
renforcement des lois et de la surveillance/contrôle 
Corruption Extorsion des membres des gouvernements qui affaiblit 
les institutions publiques et leurs activités 
Source : (OCDE, 2008) 
Comme le Tableau 1.3 nous le montre, les effets de la contrefaçon sont vastes. Ces effets peuvent 
être immédiats ou se ressentir sur le long et moyen terme. Nous allons dans les prochaines 
parties, détailler certains de ces impacts selon leur importance et les illustrer par des exemples.  
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1.4.1 Impacts généraux 
1.4.1.1 Impacts sur l’innovation et la croissance 
L’innovation est un facteur majeur pour la croissance économique d’un pays (Rosenberg, 2003). 
Elle peut être coûteuse et risquée et nécessite d’être protégée par un dispositif juridique 
encourageant la concurrence loyale (OCDE, 1998). La contrefaçon en revanche implique 
l’infraction aux DPI (brevets, droits d’auteurs, marques déposées, etc.). Elle décourage les efforts 
des chercheurs et freine ainsi la recherche et l’innovation (OCDE, 2008). La contrefaçon a donc 
« un effet dissuasif sur l’innovation » (OCDE, 1998) et, par conséquent, un impact négatif sur la 
croissance économique d’un pays.  
1.4.1.2 Impacts sur les activités criminelles 
Comme nous l’avons vu précédemment, la contrefaçon est souvent reliée à d’autres activités 
criminelles comme le trafic de stupéfiants ou le trafic d’armes. Les contrefacteurs profitent d’une 
activité hautement lucrative avec de faibles risques de sanctions.  
1.4.1.3 Impacts sur l’environnement 
La contrefaçon peut avoir un impact indirect sur l’environnement. Les produits ou les techniques 
de fabrication peuvent tout d’abord être néfastes pour l’environnement. Les engrais par exemple 
ou les pesticides sont des produits de plus en plus touchés par la contrefaçon. Ces produits 
chimiques ne respectent pas les normes de sécurité et peuvent être toxiques, mettant en danger les 
cultures ainsi que les agriculteurs et les consommateurs. Les produits saisis représentent 
également des déchets supplémentaires avec des techniques de destruction qui peuvent coûter 
cher, ce qui est par exemple le cas pour les médicaments (OCDE, 2008). 
1.4.1.4 Impacts sur l’emploi 
La contrefaçon influence le marché de l’emploi de façon certaine et significative (Frontier 
Economics, 2009) compte tenu des pertes de revenus pour les entreprises titulaires de droits 
entrainées par le commerce de faux et par la migration des forces de travail aux organisations de 
contrefacteurs. Ces emplois sont de plus souvent dangereux et les conditions de travail 
déplorables (OCDE, 2008). 
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Les pertes d’emplois reliés à la contrefaçon sont difficiles à évaluer et plusieurs études montrent 
que les chiffres sont incertains. Selon une étude KPMG réalisée pour l’Union des Fabricants en 
France, 38 000 emplois seraient perdus chaque année en France et 200 000 emplois en Europe 
(UNIFAB, 2009). Selon une étude du BASCAP réalisée en 2009, la contrefaçon coûterait près de 
2,5 millions d’emplois au sein des pays du G20, et ce, sans inclure les effets secondaires sur les 
fournisseurs et autres membres des chaînes d’approvisionnement (Frontier Economics, 2009). 
1.4.1.5 Impacts sur les investissements directs à l’étranger 
Les pays d’origine de la contrefaçon sont victimes de pertes d’investissement à l’étranger puisque 
les entreprises hésiteront à installer leur production dans un pays où les DPI de sont pas respectés 
(OCDE, 1998). Le niveau de protection intellectuelle dans certains pays est donc un facteur 
décisif pour les entreprises internationales, comme le montre le BASCAP dans un sondage réalisé 
en 2009. Selon ce rapport, la Chine, la Russie et l’Inde présentent des environnements IP les 
moins favorables pour les entreprises internationales interrogées (Frontier Economics, 2009), 
même si de nos jours, la Chine reste le premier pays destinataire d’investissement à l’étranger 
(OCDE, 2008). 
1.4.2 Impacts sur les titulaires de droit 
1.4.2.1 Impacts sur les volumes des ventes et prix 
Les compagnies titulaires des droits souffrent des pertes directes au niveau des ventes. Certains 
produits sont devenus difficiles à exporter du fait de la concurrence impliquée par la contrefaçon. 
Alors que les répliques de produits deviennent de meilleure qualité, les contrefaçons tendent 
parfois à remplacer les produits authentiques, ce qui induit alors un manque à gagner pour les 
entreprises (OCDE, 1998). De plus, les coûts de développement des produits contrefaits sont 
moindres. Les produits sont ainsi moins chers que les produits authentiques, conduisant à une 
concurrence déloyale sur le marché visé (OCDE, 2008). 
Selon une étude réalisée par le CERB en 2000, les pertes annuelles de revenus reliées à la 
contrefaçon en Union Européenne s’élevaient à près de €7,6 milliards pour l’industrie de 
l’habillement, €3 milliards pour l’industrie du cosmétique, €3,7 milliards pour les jouets et 
équipements sportifs, et enfin €1,6 milliard pour l’industrie pharmaceutique (CEBR, 2000). 
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1.4.2.2 Impacts sur la valeur et la réputation de l’entreprise titulaire de droit 
La contrefaçon des produits touche directement les consommateurs et compromet alors l’image 
de la marque et la confiance des consommateurs envers celle-ci. Les conséquences sont d’autant 
plus graves lorsqu’il s’agit de médicaments (Frontier Economics, 2009). 
1.4.2.3 Impacts sur les investissements de l’entreprise titulaire de droit 
Les investissements sont stimulés par de forts mécanismes de protection de la propriété 
intellectuelle, au même titre que l’innovation. Comme nous l’avons vu précédemment, la 
contrefaçon décourage l’innovation et les entreprises diminuent leur investissement en R&D par 
exemple (OCDE, 2008). 
1.4.2.4 Coûts des mesures anti-contrefaçon pour l’entreprise titulaire de droit 
Les coûts les plus importants pour les entreprises sont sans doute les coûts des mesures anti-
contrefaçon. Ces mesures comprennent les modifications des produits et des emballages pour 
freiner les copies, les poursuites judiciaires contre les contrefacteurs, les enquêtes privées menées 
contre les contrefacteurs et la collaboration avec les gouvernements au sein de programmes anti-
contrefaçons, les campagnes de sensibilisation des consommateurs et enfin les dédommagements 
reliés aux réclamations des clients ayant acheté un produit frauduleux. Ces coûts peuvent être 
significatifs, jusqu’à USD 75 millions par an selon une entreprise du secteur alimentaire 
interrogée par l’OCDE (OCDE, 2008). 
1.4.3 Impacts sur les consommateurs 
La qualité et la sécurité des produits ne sont pas la priorité des contrefacteurs qui cherchent avant 
tout à maximiser leurs profits. Les produits concernés sont alors les médicaments, mais aussi des 
composants électriques, des pièces détachées de voitures ou d’avion, des produits chimiques, des 
produits de soins personnels, le tabac, etc. (OCDE, 2008). Les produits pharmaceutiques sont 
grandement touchés par le phénomène de la contrefaçon et l’OMS estime par exemple que près 
de 10% des médicaments dans le commerce mondial sont faux ou sous-standards (OMS, 2010). 
Mais les médicaments ne sont pas les seuls produits mettant en danger la santé et la sécurité des 
consommateurs. Le Tableau 1.4 ci-dessous illustre quelques exemples de cas de contrefaçon 
dangereuse pour les consommateurs (The Anti-Counterfeiting Group, 2008a). 
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Tableau  1.4: Exemples de produits de contrefaçons dangereux pour les consommateurs  
Exemples Produits Dangers et effets sur consommateurs 
Cigarettes 
Produits neuf fois plus toxiques que les cigarettes habituelles, plus de goudron 
et de nicotine. 100 milliards produites par an en Chine, destinées 
principalement au Royaume-Uni (The Anti-Counterfeiting Group, 2008b). 
Alcools 
Peut contenir des hautes doses de méthanol ou autres produits chimiques 
entrainant aveuglement, maladies graves, coma ou décès. Ex : 11 morts en 
2009 en Turquie pour du raki frelaté (AFP, 2009). 
Jouets et Jeux 
Jouets inflammables, peinture avec plomb, parties détachables pouvant être 
ingurgités, etc. 23% des jouets et jeux au Royaume-Uni seraient des faux (The 
Anti-Counterfeiting Group, 2008b). 
Téléphones 
Batteries de portables qui explosent. Cas de mort en Chine en 2007 (The Anti-
Counterfeiting Group, 2008b).  
Parfums 
Parfum coupé à l’eau, présence d’urine comme stabilisant. Brûlures de peau, 
éruption cutanée, etc., (The Anti-Counterfeiting Group, 2008b). 
 
L’augmentation de ce type de contrefaçon aujourd’hui devient très inquiétante pour les 
consommateurs et les conséquences peuvent être désastreuses. Les cas de maladies, de blessures 
ou de décès ne sont pas rares et impliquent des dangers pour la santé et la sécurité des 
consommateurs. 
1.4.4 Impacts sur les gouvernements 
1.4.4.1 Impacts sur les recettes fiscales 
Les pertes de recettes fiscales sont significatives pour les pays ou régions concernés. Ces pertes 
sont principalement dues aux taxes impayées par les entreprises, victimes de la diminution de leur 
volume de vente, mais aussi aux taxes perdues sur les emplois. La Chambre du Commerce et de 
l’Industrie en Inde a récemment déclaré que la contrefaçon avait ainsi privé le gouvernement de 
près de $31,25 milliards de recettes fiscales (Frontier Economics, 2009). Une étude du BASCAP 
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révèle également que les pays du G20 perdent annuellement €62 milliards en recettes fiscales 
(Frontier Economics, 2009). 
1.4.4.2 Impacts des mesures anti-contrefaçon 
Les coûts relatifs aux mesures anti-contrefaçon sont aussi contraignants pour les gouvernements 
que pour les titulaires de droit. Ces coûts comprennent le renforcement des surveillances et des 
contrôles aux douanes, les poursuites judiciaires, les ressources supplémentaires employées dans 
les diverses activités de lutte anti-contrefaçon ainsi que les campagnes de sensibilisation du 
public (OCDE, 2008). Le BASCAP évalue à €20 milliards les coûts supplémentaires en 
prévention criminelle pour les économies du G20, €14,5 milliards de coûts reliés aux décès liés à 
la contrefaçon et près de €100 milliards de coûts reliés aux services de santé traitant les diverses 
blessures engendrés par le commerce du « faux » (Frontier Economics, 2009). 
1.5 Les initiatives de lutte anti-contrefaçon 
Comme nous l’avons vu précédemment, la contrefaçon est un problème mondial et nécessite la 
collaboration de toutes les parties prenantes. Les gouvernements et les industries tentent 
aujourd’hui d’enrayer le problème avec plusieurs initiatives et programmes anti-contrefaçons. 
L’action peut être privée ou menée en collaboration avec les gouvernements  aux niveaux 
national, régional ou encore international (OCDE, 2008). Elle peut être soutenue par des lois, des 
traités internationaux, ou encore par des plateformes d’échanges d’informations ou des 
campagnes de sensibilisation. Nous décrierons dans cette partie quelques initiatives entreprises 
pour lutter contre la contrefaçon, soit les initiatives internationales, nationales et les initiatives des 
industries touchées par la contrefaçon.  
1.5.1 Les initiatives internationales et régionales  
Comme mous l’avons vu précédemment, la contrefaçon est un phénomène qui ne connait pas de 
frontière. Afin de lutter efficacement contre sa progression, il devient alors primordial 
d’introduire un cadre législatif relatif aux DPI dans un système commercial multilatéral.  
Ce sont tout d’abord les Accords des Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce 
(ADPIC) crées par l’Organisation Mondiale du Commerce (OMC). Ces accords visent à 
« atténuer les différences dans la manière dont ces droits sont protégés de par le monde et à les 
soumettre à des règles internationales communes » (OMC). Via ces accords, les membres de 
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l’OMC doivent alors faire respecter les DPI selon les lois de leur pays et s’assurer que les 
sanctions pénales sont suffisantes pour décourager les infractions (OCDE, 2008). 
Les différentes initiatives internationales sont alors soutenues par l’Organisation Mondiale des 
Douanes, l’Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle et Interpole qui collaborent et 
mettent en place des programmes de protection des DPI. Dans le domaine pharmaceutique, 
l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) supporte les initiatives reliées à la contrefaçon des 
médicaments. Le G8 ainsi que le Congrès Global mettent également en place des groupes 
d’experts afin d’améliorer la coordination et la coopération internationale (OCDE, 2008). 
Les initiatives sont entreprises également au niveau régional. L’Union Européenne, l’ALENA ou 
encore l’ASEAN se sont organisées pour renforcer les ADPIC, améliorer la coopération aux 
frontières et la protection des DPI au sein du territoire (OCDE, 2008). Des opérations douanières 
sont organisées entre régions : la rencontre Asie-Europe (ASEM) représentant les 27 pays de 
l’Union Européenne et 13 autres pays d’Asie a par exemple permis en 2009 la confiscation de 
plus de 65 millions de cigarettes et près de 369 000 autres articles de contrefaçon (EUROPA, 
2010). 
La coopération est aussi bilatérale. Les grandes économies du monde développent des 
partenariats et tentent de renforcer les lois existantes sur les DPI. Par exemple, l’Union 
Européenne profite de ses différents accords avec d’autres régions du monde comme la région 
méditerranéenne ou l’Afrique du Sud pour renforcer les lois sur la protection des DPI et sur les 
procédures légales en cas d’infraction (OCDE, 2008). Dernièrement, un autre traité international 
est en cours de négociations entre plusieurs pays : l’Australie, le Canada, la Corée du Sud, les 
États-Unis, l’Union Européenne, la Nouvelle-Zélande, la Suisse, les Émirats Arabes Unis, le 
Japon, la Jordanie, le Maroc et le Mexique. L’Accord Commercial Relatif à la Contrefaçon 
(ACRC) vise à fixer des normes internationales efficaces en matière de protection des DPI et de 
lutte anti-contrefaçon, en incluant les problèmes de piratage numérique (Affaires étrangères et 
Commerce International Canada, 2010). Cependant, l’Accord négocié depuis 2007 semble 
difficilement parvenir à un consensus, le dernier tour de négociations ayant eu lieu en janvier 
2010 à Mexico (Le Monde.fr, 2010). 
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1.5.2 Les initiatives nationales 
Selon l’OCDE (2007), la lutte contre la contrefaçon au niveau national repose sur huit éléments 
clefs :  
• « Coordonner les actions entre ministères et entités gouvernementales ou de contrôle afin 
de renforcer l’application des DPI; 
• Mettre en place une politique claire sur l’application des DPI;  
• Mettre en place un cadre juridique et des réglementations efficaces; 
• Renforcer la protection des DPI via la création d’unités spécialisées au sein des entités de 
contrôle ou des institutions judiciaires ; 
• Participer à l’effort de coopération international via la participation au forum de l’OMC, 
l’OMD, ou l’OMPI ou encore via des accords régionaux ou bilatéraux concernant la 
protection des DPI; 
• Renforcer la prise de conscience des consommateurs, des titulaires de droits et des 
membres du gouvernement sur le problème de la contrefaçon, des impacts sur les parties 
prenantes et sur les moyens de freiner le phénomène. S’attaquer au comportement des 
consommateurs est en effet primordial en particulier sur les marchés où les 
consommateurs achètent de façon volontaire des produits contrefaits. La contrefaçon doit 
être enrayée en ciblant l’offre et la demande simultanément et donc ainsi toutes les parties 
prenantes sans exception (Amine & Magnusson, 2008); 
• Mettre en place des outils de mesure et d’évaluation afin de visualiser l’ampleur réelle du 
phénomène, l’efficacité des lois et des programmes anti-contrefaçon; 
• Coopérer activement avec les industries concernées afin de profiter de leur expertise sur 
les produits et sur les réseaux de distribution des contrefaçons. » 
Il existe également un grand nombre d’organisations nationales qui collaborent avec les 
gouvernements en place et influencent leurs actions de lutte anti-contrefaçon (cf. Tableau 1.5). 
Ce sont des associations de membres (titulaires de droits, avocats et autres parties concernées par 
les DPI) qui évaluent l’ampleur de la contrefaçon et font pression sur le pouvoir public pour 
l’adoption d’outils de lutte anti-contrefaçon efficaces (OCDE, 2008). 
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Tableau  1.5: Exemples d’associations nationales de lutte anti-contrefaçon  
Liban Brand protection group (BPG) 
France 
Comité Colbert (produits de luxe)  
Union des Fabricants 
Italie Centro Studi Anticontraffazione 
Espagne Asociacion Nacional para la Defensa de la Marca  
Suède Swedish Anti-Counterfeiting Group 
 Source : (ICC Counterfeiting Intelligence Bureau, 2009) 
1.5.3 Les initiatives de l’industrie 
Les efforts de l’industrie dans la lutte anti-contrefaçon sont variés : enquêtes, collectes de 
données, publication de statistiques sur les impacts de la contrefaçon, sensibilisation du public, 
collaboration avec les autorités, poursuites judiciaires contre les contrefacteurs et modification 
des produits et des processus d’affaires afin de freiner l’expansion du phénomène (OCDE, 2008). 
Les entreprises peuvent agir seules ou au sein d’une association sectorielle ou intersectorielle, 
certaines associations comme le BASCAP sont influentes jusqu’au plan international.  
Tableau  1.6: Exemples d’associations professionnelles de lutte anti-contrefaçon 
 
Associations internationales intersectorielles 
BASCAP : Business Alliance to 
Stop Counterfeiting and Piracy 
Initiative de la Chambre International du Commerce créée en 2005, 
comprend 150 compagnies et associations dans le monde (OCDE, 
2008). 
AC-G : Anti-Counterfeiting 
Group 
Créée au Royaume-Uni en 1980, comprennent 200 organisations 
dans le monde (sociétés, avocats, spécialistes des marques, etc.) 
(The Anti-Counterfeiting Group, 2008c). 
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IACC : International Anti-
Counterfeiting Coalition 
Initiative américaine créée en 1979, comprend 150 organisations à 
travers le monde (The International Anti-counterfeiting Coalition, 
2010). 
Associations de professionnels 
BSA : Business Software Alliance 
Regroupement international de fournisseurs de logiciel 
informatique afin de lutter contre le vol, présent dans 65 pays (The 
Business Software Alliance, 2010)  
IFPI : International Federation 
of the Phonographic Industry 
Groupe représentant l’industrie du disque (1400 compagnies) et 
promulguant la protection des droits d’auteurs dans 66 pays 
(International Federation of the Phonographic Industry, 2010). 
TIE : Toy Industry in Europe 
Regroupement européen des industriels du jouet afin de 
promouvoir des standards de sécurité et de protéger les DPI des 
fabricants et distributeurs de jouets (Toy Industry in Europe, 2010). 
Source: Inspiré de (OCDE, 2008) 
La lutte anti-contrefaçon des industries repose alors sur les quatre principes suivants (OCDE, 
2007) :  
• « Coordonner et coopérer afin d’échanger des informations, partager des bases de 
données, interagir avec les autorités et les gouvernements et conduire des enquêtes sur les 
produits de contrefaçon ; 
• Éduquer les officiers des douanes et de police afin d’améliorer les opérations de contrôle 
et sensibiliser les consommateurs afin de modifier leur comportement d’achats face aux 
produits de contrefaçon ; 
• Développer des stratégies technologiques afin d’authentifier les produits et les localiser au 
sein de leur parcours dans la chaîne d’approvisionnement tout en gardant une longueur 
d’avance sur les contrefacteurs qui copient ces technologies d’authentification ; 
• Développer la coopération des membres de la chaîne d’approvisionnement afin 
d’améliorer la visibilité sur les produits en mouvement. » 
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La contrefaçon est donc un problème qui touche toutes les économies du monde. La lutte anti-
contrefaçon quant à elle doit concerner toutes les parties prenantes, ce qui inclut les 
gouvernements, les industries et les consommateurs (Haie-Fayle & Hübner, 2007). Il faut donc 
sensibiliser, coopérer et coordonner les actions de chacun afin de lutter efficacement contre ce 
phénomène. 
Comme nous avons pu le montrer précédemment, les contrefaçons portant atteinte à la santé et à 
la sécurité des consommateurs sont des plus en plus nombreuses. Les médicaments, produits les 
plus sensibles et les plus à risque font donc l’objet de notre second chapitre. 
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CHAPITRE 2 LA CONTREFAÇON DES MÉDICAMENTS  
Nous présentons dans ce chapitre le problème spécifique de la contrefaçon des médicaments. 
Comme nous l’avons précisé précédemment, la contrefaçon des médicaments est un phénomène 
dangereux, car il touche directement à la santé et à la sécurité des consommateurs. La contrefaçon 
pharmaceutique grandit rapidement et les enjeux sont alors primordiaux pour les entreprises 
pharmaceutiques et les gouvernements.  
Dans un premier temps, nous présenterons la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique afin 
d’identifier les acteurs clefs et les enjeux auxquels elle fait face aujourd’hui. Nous décrirons 
également le problème en définissant clairement la signification du terme « contrefaçon 
pharmaceutique ». Nous analyserons ensuite sa portée et son envergure ainsi que les tendances 
actuelles et ses caractéristiques. Les facteurs influençant la contrefaçon des médicaments et sa 
progression, ainsi que les divers impacts résultants seront ensuite présentés. Enfin, nous 
identifierons les diverses composantes d’une stratégie de lutte anti-contrefaçon efficace.  
2.1 La chaîne d’approvisionnement pharmaceutique 
Afin de comprendre le problème de la contrefaçon des médicaments, il convient tout d’abord de 
présenter les chaînes d’approvisionnement de l’industrie du médicament dans son ensemble, 
aussi appelées chaînes d’approvisionnement pharmaceutiques. Nous allons ici décrire de manière 
les principales caractéristiques de ces chaînes et en identifier les acteurs clefs. 
Les missions de l’industrie du médicament sont centrées sur la recherche et développement de 
médicaments et sur la création de traitements thérapeutiques de plus en plus efficaces. Cette 
industrie manufacture des produits qui respectent des critères de sécurité très rigoureux et tente 
d’assurer une qualité irréprochable de leurs marchandises. Les médicaments sont ensuite 
distribués au sein des populations. Après la commercialisation, les entreprises pharmaceutiques 
doivent également suivre leurs produits : c’est la pharmacovigilance (Goetz-Lopez, 2008). 
De nos jours, la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique se complexifie. L’arrivée de 
nouveaux produits sur le marché ainsi que les changements démographiques augmentent 
considérablement les volumes de médicaments en circulation (Schuster et al., 2007). Les chaînes 
pharmaceutiques sont dites étendues (c'est-à-dire des chaînes reliant l'entreprise à ses fournisseurs 
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et aux fournisseurs de ses fournisseurs, ainsi qu'à ses clients et aux clients de ses clients (Fouin, 
2008) ) et impliquent de nombreux partenaires : les médicaments sont fabriqués à partir 
d’ingrédients appelés principes actifs (API) et d’excipients. Les produits finis et emballés sont 
ensuite distribués aux grossistes primaires qui les stockent, les réemballent parfois et les 
réexpédient aux grossistes secondaires ou aux distributeurs. Les produits sont ensuite acheminés 
vers les points de dispensation (ou détaillants) : pharmacies ou hôpitaux. Les médicaments sont 
finalement vendus aux patients, dernier maillon de la chaîne d’approvisionnement (voir Figure 
2.1). 
 
Figure  2.1: Chaîne d’approvisionnement pharmaceutique standard  
Cette structure de base la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique standard décrite dans la 
Figure 2.1 est susceptible d’être modifiée avec l’apparition de nouveaux partenaires 
commerciaux. Les relations commerciales sont aussi susceptibles de changer selon la localité, les 
types de médicaments, etc. (KFF, 2005).  
Les membres de la chaîne d’approvisionnement peuvent être nombreux : si 90% de la distribution 
de médicaments aux États-Unis est réalisée par trois grossistes (Cardinal Health, Mc Kesson et 
Amerisource Bergen), les 10% restant sont pris en charge par des milliers d’autres distributeurs 
(G. Harris, 2004). Au sein de l’Union Européenne, les réseaux de distribution sont aussi 
différents les uns des autres entre les pays européens. La Suède par exemple a choisi un réseau de 
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distribution unique et chaque fabricant choisit un distributeur attitré qui distribue les 
médicaments aux succursales de la chaine de pharmacie d’État Apoteket Ab (Tamro, 2009) .  
Le nombre de pharmacies en ligne a considérablement augmenté depuis la première pharmacie 
Internet créée en 1999, les consommateurs étant attirés par les prix avantageux des médicaments 
et par la commodité de ce système. Cette prolifération de pharmacies Internet soulève de 
nombreux débats, notamment sur la tendance accrue à l’automédication, la dispensation de 
médicaments sans prescription ou la qualité des produits en vente dans ces officines virtuelles 
(Crawford, 2004). 
Enfin, diverses associations, entités gouvernementales et fournisseurs de technologies influencent 
la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique (voir le bas de la Figure 2.1). Au niveau 
international, l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) est l’autorité directrice au sein des 
Nations Unis chargée du domaine de la santé au niveau international. L’institution fixe des 
normes et critères et encourage leur application, développe des programmes de recherche en 
santé, et définit des politiques efficaces tout en apportant un soutien technique aux pays. Sur le 
plan national, un nombre important d’associations influence la chaîne d’approvisionnement 
pharmaceutique d’un pays. Par exemple, l’EFPIA (European Federation of Pharmaceutical 
Industries and Associations) représente l’industrie pharmaceutique européenne via la 
collaboration de 32 associations nationales et 40 entreprises du secteur pharmaceutique. L’EFPIA 
encourage la recherche et développement en Europe en créant un environnement politique, 
économique et légal favorable. D’autres associations jouent un rôle important : c’est le cas par 
exemple de PhRMA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America) qui représente 
l’industrie pharmaceutique des États-Unis et de CPhA (Canadian Pharmacists Association) au 
Canada.  
D’un point de vue gouvernemental, les pays possèdent des institutions qui réglementent la chaîne 
d’approvisionnement pharmaceutique, comme la FDA (Food and Drug Administration) aux 
États-Unis, Santé Canada ou AFSSAPS (Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de 
Santé) en France. Ces entités gouvernementales informent, contrôlent et régulent les systèmes de 
santé, incluant les produits pharmaceutiques, au sein de leur territoire.  
L’industrie pharmaceutique d’un pays met donc en scène plusieurs acteurs clefs : les membres 
directement impliqués dans la chaîne d’approvisionnement (partie du haut de la Figure 2.1) et les 
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membres indirectement impliquées (partie du bas de la Figure 2.1), soit les entités 
gouvernementales et les associations et institutions nationales et internationales. Nous allons à 
présent décrire le phénomène de la contrefaçon des médicaments, touchant toutes les parties 
prenantes que nous avons citées ci-dessus.  
2.2 La contrefaçon des médicaments : définition 
L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) définit la contrefaçon comme suit (OMS, 2010) 
« Les contrefaçons sont des médicaments délibérément et frauduleusement étiquetés pour 
tromper sur leur identité et/ou sur leur origine. 
La contrefaçon peut concerner les médicaments de marque déposée comme les produits 
génériques.  
On trouve dans les contrefaçons de médicaments des produits avec les principes actifs corrects, 
erronés, sans principe actif, à des doses trop faibles ou trop fortes, ou sous des conditionnements 
falsifiés. » 
Cette définition comprend également la vente de produits périmés ou détournés et concerne les 
produits finis ainsi que les principes actifs et les excipients, ingrédients de base des médicaments. 
2.3 Envergure et portée du problème de contrefaçon 
La contrefaçon des médicaments est un phénomène mondial. En effet, nous avons établi dans le 
chapitre précédent que près de 10% des médicaments en circulation dans le monde seraient 
contrefaits et que la valeur totale des contrefaçons de médicaments pourrait atteindre 75 milliards 
USD en 2010, soit une augmentation de 92% par rapport à l’année 2005 (CMPI, 2006). 
 
Cependant, le phénomène ne touche pas tous les pays de la même façon. L’intensité de la 
distribution de faux médicaments dépend largement de l’efficacité des systèmes législatifs des 
économies, des réglementations en place et des lois pour protéger les DPI. La contrefaçon est 
plus présente dans les pays où les contrôles sont peu rigoureux et où la répression reste faible 
(Service Canadien de Renseignements Criminels, 2006). Ceci explique en partie la présence 
accrue des contrefaçons de médicaments dans les pays en développement. En effet, la situation 
est qualifiée d’endémique pour ces pays, où il est parfois plus probable de consommer un 
médicament contrefait qu’un médicament authentique. On estime que 25% des médicaments 
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distribués dans les pays les moins développés sont d'origine frauduleuse, mais ce chiffre peut être 
supérieur à 50% dans certaines régions (J. Harris et al., 2009). Les risques de contrefaçon restent 
encore rares dans les pays industrialisés, où seulement 1% des médicaments vendus sur les 
marchés sont contrefaits selon l’OMS (OMS, 2010). L’OMS ajoute également que les disparités 
de l’ampleur de la contrefaçon au sein d’un même pays peuvent être considérables, de la 
campagne à la ville ou de ville en ville (IMPACT, 2008). 
Si le problème est mondial, c’est de plus un problème d’actualité. La contrefaçon des 
médicaments est bien réelle et de nombreux incidents apparaissent chaque mois dans la presse 
internationale (cf. Tableau 2.1) : 
Tableau  2.1: Exemples tirés de l’actualité internationale traitant de la contrefaçon des 
médicaments 
Mexique 
Les médicaments s’insèrent dans la chaîne d’approvisionnement légale. Le commerce 
illicite représente 12% du marché total (contrefaçon, vol de médicaments, vente 
illégale d’échantillon). Deux formes majeures de contrefaçon sont représentées : la 
distribution via des réseaux organisés de médicaments sous-standards, contenant le 
principe actif, mais en faible quantité, et également la réinsertion de médicaments 
périmés dans le marché en raison de l’absence de processus de recyclage. Les 
pharmacies Internet son désormais interdites sur le sol mexicain, y compris les 
pharmacies légitimes (Corpart, 2010). 
Moyen-Orient 
35% des médicaments sont contrefaits selon l’OMS au Moyen-Orient. Les autorités 
syriennes ont récemment démantelé un réseau de contrefacteurs opérant en Égypte, 
Iran, Irak, Liban et Turquie et ont arrêté 65 personnes. Le cadre législatif en Syrie 
n’est pas adéquat pour inculper les coupables. Les produits pharmaceutiques 
provenaient de Chine et représentaient cinq producteurs pharmaceutiques 
internationaux (Faucon, 2010). 
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Afrique 
Une étude récente de Pharmacopoeia révèle que 26% à 44% des médicaments anti-
malaria distribués en Uganda, au Sénégal et à Madagascar sont des sous-standards, 
développant ainsi des résistances au principe actif contenu dans le traitement, soit 
l’artémisinine, considérée comme l’unique substance existante et efficace pour lutter 
contre la malaria (BBCNews, 2010; Shay, 2009).  
2.4 La contrefaçon de médicaments : tendances actuelles 
2.4.1 Les types de médicaments contrefaits 
La contrefaçon est un phénomène en pleine expansion et touche tout type de médicaments. 
Cependant, les médicaments à risques ne sont pas les mêmes selon les pays. En effet, les pays en 
développement sont principalement frappés par la contrefaçon de médicaments intervenant dans 
les traitements de maladies infectieuses ou de maladies graves telles le VIH et le SIDA, la 
malaria ou la tuberculose (IMPACT, 2008).  
 
Source : (IMPACT, 2008) 
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Figure  2.2: Classement thérapeutique des médicaments contrefaits répertoriés par l’OMS entre 
1999 et 2002 
 
Les nouveaux médicaments onéreux (hormones, corticostéroïdes, médicaments contre le cancer 
ou antiviraux) sont les plus contrefaits dans les pays industrialisés ainsi que les médicaments liés 
au mode de vie (« life-style ») tels que les traitements de l’obésité ou de dysfonctionnement 
érectile, les médicaments antidouleur, calmants ou antidépresseurs (IMPACT, 2008). Le Viagra, 
traitement pour le dysfonctionnement érectile, est considéré comme le médicament le plus 
contrefait dans le monde (Gazzane, 2010). En général, les médicaments les plus à risque sont les 
médicaments les plus chers et très demandés sur le marché pharmaceutique : Tamiflu, Cialis, 
Lipotor, etc. (Flank, 2008). 
2.4.2 La contrefaçon des médicaments : un problème grandissant 
Il reste très difficile d’évaluer l’ampleur du problème aujourd'hui, mais certaines informations et 
divers estimés sont donnés par les institutions non gouvernementales, les entreprises 
pharmaceutiques, les autorités de contrôle, mais aussi par des études universitaires menées dans 
certaines régions géographiques ou lors de sondage (IMPACT, 2008). Il est généralement reconnu 
que le problème reste en progression. En effet, le volume de médicaments contrefaits a connu une 
forte croissance ces dernières années, avec près de 50 0000 produits contrefaits découverts en 
Europe en 2005, soit le double de l’année 2004. En 2006, ces chiffres auraient été multipliés par 
5 et continueraient de grimper aujourd’hui (EAASM, 2008).  
L’Institut pour la Sécurité des Médicaments (PSI), association à but non lucratif qui regroupe 26 
compagnies de l’industrie pharmaceutique, participe au recoupement d’informations permettant 
de visualiser le problème de la contrefaçon des médicaments dans son ensemble. Chaque année, 
l’institut publie un rapport sur les incidents de contrefaçons des médicaments répertoriés à travers 
le monde.  
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Source : (PSI, 2009b) 
Figure  2.3: Contrefaçon des médicaments : nombre d’incidents répertoriés dans le monde entre 
2002 et 2008 
 
Ces chiffres de la Figure 2.3 montrent nettement l’augmentation du nombre de cas de 
médicaments contrefaits passant de 193 cas en 2002 à 1824 cas en 2008. Similairement, les 
douanes européennes ont rapporté une augmentation de près de 118% de prises de médicaments 
contrefaits aux frontières entre 2007 et 2008 (Taxation and Customs Union, 2009). La 
contrefaçon des médicaments est donc un phénomène en pleine croissance aujourd’hui. Il faut 
cependant préciser que cette augmentation n’est pas seulement relative à la croissance de 
l’activité de contrefaçon, mais aussi aux plus grands nombres de saisies et donc à une meilleure 
efficacité des contrôles et des surveillances (OCDE, 2008). 
2.4.3 Provenance des produits pharmaceutiques contrefaits 
Selon les statistiques de la Commission européenne publiées en 2005, 75% des médicaments 
contrefaits proviennent d’Inde, 7% d’Égypte et 5% de la Chine (Morris et al, 2009). Les douanes 
européennes ont précisé en 2008 que l’Inde restait la source principale de contrefaçon de 
médicaments devançant la Syrie (Taxation and Customs Union, 2009). 
PSI regroupe également les incidents de contrefaçon de médicaments par zones géographiques 
(Figure 2.4). En 2008, l’Asie et l’Amérique Latine restent les zones géographiques les plus liées 
aux incidents de contrefaçons des médicaments.  
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Sources : (PSI, 2009a) 
Figure  2.4: Contrefaçon de médicaments : nombre d’incidents répertoriés en 2008 par zone 
géographique 
Les données de la Figure 2.4 correspondent aux régions où les médicaments frauduleux ont été 
saisis. Il faut aussi prendre en compte le fait que ces données résultent des actions des autorités 
gouvernementales. Les contrefaçons peuvent ne pas être détectées dans un pays où le système 
législatif est inadéquat. Par conséquent, les régions où peu d’incidents ont été répertoriés ne sont 
pas pour autant à l’abri des contrefaçons de médicaments, ce qui rend difficile l’évaluation du 
phénomène par régions géographiques (PSI, 2009a). 
2.4.4 La contrefaçon de médicaments : une activité lucrative  
La contrefaçon des médicaments est un commerce très lucratif. Les profits réalisés par la vente de 
faux sont parfois 10 fois plus importants que ceux réalisés par le trafic de drogues ou autres 
substances. De plus, les sanctions et les risques d’emprisonnement ne sont pas suffisants (Everts, 
2010). 
2.4.5 Insertion des produits frauduleux dans la chaîne 
d’approvisionnement légale  
Dans les pays industrialisés, les contrefaçons sont de plus en plus détectées dans la chaîne 
d’approvisionnement légale, où les surveillances sont pourtant rigoureuses. La Figure 2.5 indique 
par des flèches en rouge les possibilités d’insertion de médicaments contrefaits. 
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Source : adapté de (EFPIA, 2005) 
Figure  2.5: Pénétration de médicaments contrefaits dans la chaîne d’approvisionnement 
pharmaceutique légale  
 
Le Lipitor par exemple, médicament réputé pour être un médicament très prisé par les 
contrefacteurs a été détecté en Grande Bretagne en 2005 et 2006 dans la chaîne de distribution du 
pays (MHRA, 2006). De même, les autorités rappelaient en 2007 des lots de Casodex entrés sur 
le marché via des réseaux d’importation parallèles (MHRA, 2007b). Près de neuf cas ont ainsi été 
détectés dans la chaîne légale par le MHRA depuis 2004, nécessitant des rappels de produits par 
lots et près de cinq cas de produits frauduleux détectés au niveau des grossistes (MHRA, 2007a, 
2007b). Les médicaments contrefaits se retrouvent également dans les pharmacies des hôpitaux : 
ainsi en Californie, en mai 2008, 18% des 500 hôpitaux examinés possédaient dans leurs 
pharmacies des lots de médicaments contrefaits de Heparin. Détectés dans la chaîne 
d’approvisionnement légale américaine depuis janvier 2008, ces lots n’avaient pas fait l’objet de 
rappels de produits. Cet évènement a marqué la chaîne de distribution américaine puisque 149 
personnes y ont trouvé la mort entre janvier et mai 2008 (Basta, 2008). 
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2.4.6 Les médicaments contrefaits : issus de réseaux organisés 
Les contrefacteurs fabriquent et distribuent les contrefaçons de médicaments. Ce sont des 
individus faisant parfois partie du domaine médical (pharmaciens, physiciens, etc.). Ce sont aussi 
des groupes organisés, impliquant des personnes de divers paliers gouvernementaux corrompues, 
des organisations terroristes, etc., et distribuant des volumes importants de produits frauduleux, 
généralement en Inde ou en Chine (EAASM, 2008; OCDE, 2008). 
Les médicaments sont distribués via divers réseaux empruntant de préférence des voies où les 
contrôles sont faibles, les zones franches, etc. Ils utilisent des points de distribution situés dans 
les îles Bahamas par exemple, au Moyen-Orient ou en Amérique Centrale pour ensuite expédier 
les marchandises à travers l’Europe, le Canada, les États-Unis et l’Afrique (voir Figure 2.6) 
(EAASM, 2008; OCDE, 2008). 
 
 
Figure  2.6: Exemples de flux de fabrication et de distribution de médicaments contrefaits dans le 
monde 
Producteurs Finisseurs Transit Destination 
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2.5 Les facteurs qui influencent la contrefaçon de médicaments 
La contrefaçon est un commerce lucratif. La demande en médicaments ne cesse de croître et la 
production de « faux » est peu coûteuse. Les profits sont donc attractifs pour les contrefacteurs 
qui ne tiennent compte d’aucune norme de production, de distribution et d’entreposage, ce qui 
réduit encore une fois considérablement les coûts (Service Canadien de Renseignements 
Criminels, 2006). De plus, l’arrivée des pharmacies virtuelles et les nouvelles normes 
commerciales internationales permettent d’expliquer l’ampleur de ce phénomène. 
2.5.1 Le développement d’Internet et des pharmacies virtuelles 
Le succès de l’Internet et des moteurs de recherche a considérablement modifié l’interaction des 
consommateurs avec le système de santé. Internet encourage les patients à l’automédication et 
leur propose désormais la possibilité d’acheter des médicaments en ligne (OCDE, 2008). Les 
consommateurs recherchent des services rapides et moins coûteux. Les pharmacies en ligne 
permettent également l’accès aux soins de santé à des personnes se trouvant dans l’incapacité de 
se déplacer chez un médecin ou dans une pharmacie (EAASM, 2008). L’anonymat proposé par 
ces services pousse les consommateurs à l’achat sur Internet, les patients évitant ainsi toute 
interaction avec un membre du personnel médical (Gardner, 2010). 
Contrairement aux pharmacies légitimes présentes sur la toile, les sites illégaux proposeront des 
services sans prescription et sans consultation médicale (EAASM, 2008). Les médicaments 
délivrés alors sont illégaux ou contrefaits. La pénétration des pharmacies Internet influence ainsi 
l’intégrité de la chaîne pharmaceutique, en particulier dans les pays industrialisés (voir Figure 
2.7).  
L’OMS estime que près de 50% des médicaments achetés sur des plateformes dont l’adresse 
physique est dissimulée sont des faux (OMS, 2010). De même, suite à une étude menée par 
EAASM (European Alliance for Access for Safe Medicine) en 2008, « 62% des médicaments 
achetés en ligne seraient frauduleux et 95,6% des pharmacies virtuelles seraient illégales » 
(EAASM, 2008). Malgré ces estimations, les consommateurs continueraient à acheter des 
médicaments sur Internet : selon un sondage de Pfizer mené en Europe en 2009, près d’un 
cinquième de la population se procurerait ses médicaments d’ordonnance via des sources illicites 
(Pfizer, 2010). 
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La vente par Internet est très avantageuse pour les contrefacteurs. Les sites Internet sont 
facilement créés et démantelés. Leur identité et localisation sont dissimulées et la distribution 
peut être localisée n’importe où dans le monde (OCDE, 2008). De plus, les sites imitent les sites 
de vente de médicaments légitimes et font croire ainsi à leur authenticité en trompant 
délibérément les consommateurs. Il est ainsi très difficile de distinguer des pharmacies virtuelles 
légitimes de pharmacies frauduleuses (Service Canadien de Renseignements Criminels, 2006). 
2.5.2 La mondialisation, la déréglementation, et la fragmentation du 
marché 
La mondialisation alimente la progression du phénomène de la contrefaçon du médicament en 
complexifiant les chaînes d’approvisionnement. L’industrie pharmaceutique cherche de nos jours 
à s’ouvrir à de nouveaux marchés, réduire les coûts et améliorer la flexibilité de sa production. Le 
marché est fragmenté : le nombre d’intermédiaires au sein de la chaîne d’approvisionnement 
augmente et un produit peut être transporté par 20 ou 30 partenaires avant d’atteindre le patient 
final, augmentant ainsi les opportunités d’intrusion de médicaments frauduleux. Des milliards de 
médicaments circulent chaque année et la visibilité et la transparence tout au long de la chaîne 
d’approvisionnement est ainsi réduite. Les intrusions de médicaments frauduleux sont ainsi plus 
aisées et se rencontrent en tout point de la chaîne : fabricants, grossistes, distributeur, pharmacies 
et hôpitaux, jusqu’aux lits même des patients et sur Internet (EFPIA, 2008b; Koh, 2009) 
Le commerce parallèle et la réimportation affectent également l’intégrité de la chaîne 
d’approvisionnement (voir Figure 2.7) et augmentent en effet le nombre d’intermédiaires et les 
ré-emballages des produits (EFPIA, 2008b). Le commerce parallèle et la réimportation sont 
légaux en Europe et récemment autorisés via le Canada pour les USA. Ces pratiques sont 
considérées comme un facteur majeur de l’intégration des produits de contrefaçon dans les 
chaînes pharmaceutiques (Business Insights, 2009). Les distributeurs achètent les produits dans 
les pays où les médicaments sont les moins chers (ex : Grèce, Espagne, France), les transportent, 
les reconditionnent et les étiquettent dans la langue et selon le système qui convient et les 
distribuent ensuite dans leurs pays (ex : Grande-Bretagne, Allemagne, Royaume-Uni) en 
augmentant les prix. Le commerce parallèle représente 10% du commerce de médicaments 
européen et près de 13% des ventes de médicaments en Grande-Bretagne par exemple (Morgan, 
2008). Le reconditionnement des produits nuit ainsi à l’intégrité de la chaîne 
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d’approvisionnement. L’introduction de médicaments frauduleux dans les emballages est un des 
problèmes soulevés par cette pratique. Mais il existe d’autres risques : les erreurs humaines 
d’étiquetage des dates de péremption ou des numéros de lots. Le rappel de produits s’avère alors 
complexe sans système harmonisé de traçabilité des produits. Le commerce parallèle provoque 
également des ruptures de stock dans les pays exportateurs et destinataires (Vanderdonck, 2007). 
Enfin, les contrefacteurs profitent du manque de coordination des différentes parties prenantes, 
entre les autorités gouvernementales et les industriels, ainsi que de la naïveté et de la faiblesse des 
consommateurs et des patients (IMPACT, 2008). 
2.5.3 Le manque de législation, la corruption, et les prix des médicaments 
Les contrefaçons de médicaments s’insèrent plus aisément dans des chaînes de distribution où les 
contrôles sont peu rigoureux et où la législation et les réglementations associées sont inefficaces 
(Service Canadien de Renseignements Criminels, 2006). Les pays où la contrefaçon est peu 
réprimée attirent également les contrefacteurs. 
Comme nous l’avons mentionné précédemment, le phénomène de la contrefaçon des 
médicaments est ainsi très différent selon les pays et touche plus particulièrement les pays les 
moins développés. Les lois de protection des DPI y sont plus faibles et les systèmes judiciaires 
peu performants. Les lois dans ces pays ne protègent pas efficacement les consommateurs et la 
corruption des agences gouvernementales et des autorités locales vient alimenter le problème. 
Enfin, les gouvernements imposent des taxes sur les médicaments augmentant ainsi 
considérablement les prix et incitant les populations à se tourner vers des médicaments vendus 
moins chers, qui seront alors probablement contrefaits. Le total des taxes sur les médicaments en 
Inde est par exemple de 55% (J. Harris, et al., 2009). 
De façon plus générale, la corruption, les conflits d’intérêts, les prix des médicaments (voir 
Figure 2.7), l’application et la protection des DPI, l’efficacité des systèmes judiciaires, etc. sont 
des facteurs influençant la progression du phénomène de contrefaçon des médicaments (Harper, 
2006). 
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Source : (Business Insights, 2005) 
Figure  2.7: Facteurs influençant les risques de pénétration de produits frauduleux dans les chaînes 
pharmaceutiques des pays développés. 
2.6 Les impacts des médicaments contrefaits 
2.6.1 Sur les consommateurs 
Les conséquences de la contrefaçon des médicaments sont importantes, et ce, parce qu’elles 
touchent directement la santé et la sécurité du consommateur final. En effet, la contrefaçon du 
médicament est souvent vue comme « le crime parfait ». Si la condition du patient s’améliore, 
aucune enquête ne peut alors porter préjudice aux contrefacteurs. En revanche, si la santé du 
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patient se dégrade, l’état de santé du patient peut alors être relié à sa condition médicale ou sa 
maladie (OCDE, 2008). 
Les effets pour les consommateurs peuvent être répertoriés en trois catégories (J. Harris, et al., 
2009):  
• Échec du traitement 
Le premier effet le plus courant est l’échec du traitement thérapeutique. C’est le cas pour les 
médicaments qui ne contiennent aucune substance active (exemple des vaccins à base d’eau 
((OCDE, 2008)) ou une quantité insuffisante de principes actifs, dans le but par exemple de 
leurrer des tests peu rigoureux de composition chimique (Everts, 2010). Les effets peuvent être 
alors légers ou très sérieux dans le cas de maladies graves restant non traitées. Aujourd’hui les 
contrefacteurs rajoutent façon fréquente des principes actifs dans leurs produits afin de donner 
l’illusion aux consommateurs de l’efficacité du traitement. Inefficaces contre la maladie, ces faux 
médicaments peuvent contenir des antidouleurs soulageant la fièvre d’un patient (cas du Tamiflu 
retrouvé en Grande-Bretagne en 2007 ou des pilules antipaludéennes retrouvées en Asie en 2006) 
(Everts, 2010; J. Harris, et al., 2009).  
• Mise en danger de la santé du patient  
Les médicaments contrefaits peuvent contenir des substances toxiques mettant ainsi directement 
en danger la santé et la sécurité du patient. Ces derniers peuvent alors souffrir de réactions 
allergiques, d’intolérance au traitement ou voir leur condition médicale s’aggraver. De nombreux 
cas de décès ont été répertoriés suite à l’ingestion de faux médicaments. Une contrefaçon de sirop 
pour la toux pour enfants contenant de l’antigel a par exemple causé la mort de 339 enfants au 
Bengladesh en 1990, 85 en Haïti en 1995 et 100 au Panama en 2007 (J. Harris, et al., 2009). 
• Résistance au médicament 
La tendance actuelle du sous-dosage s’avère également très inquiétante, tout particulièrement 
pour les pays en développement. Un médicament contenant une faible dose de principes actifs 
entraine une résistance accrue du virus et porte ainsi préjudice à l’efficacité des traitements 
thérapeutiques originaux. Ce phénomène est très sérieux, tout particulièrement pour les virus de 
la malaria, VIH ou de la tuberculose (J. Harris, et al., 2009). 
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2.6.2 Sur le secteur pharmaceutique 
L'industrie pharmaceutique est touchée par la contrefaçon et doit réagir pour en limiter la 
progression et protéger les consommateurs. Les entreprises pharmaceutiques investissent dans 
des activités pour sécuriser la chaîne d’approvisionnement, dans des enquêtes et poursuites 
judiciaires contre les contrefacteurs. Mais, la mise en place d’une stratégie anti-contrefaçon est 
coûteuse et requiert des ressources additionnelles.  En effet, l’’implantation de technologies anti-
contrefaçon pour sécuriser les produits, la collaboration avec les autorités et les gouvernements 
au sein de campagnes de sensibilisation et d’investigations lancées contre les contrefacteurs, et la 
protection de leurs DPI dans le monde génèret des coûts additionnels conséquents. Par exemple, 
le coût des mesures anti-contrefaçons pour un produit pourrait représenter entre 10% et 20% de 
ses ventes totales par année (OCDE, 2008). Enfin, la contrefaçon a un impact négatif sur les 
innovations et freine les investissements dans les activités de R&D (J. Harris, et al., 2009).  
2.6.3 Sur les gouvernements 
Les gouvernements sont aussi concernés par le phénomène de contrefaçon de médicaments. 
L’achat par les gouvernements de médicaments qui s’avèrent être contrefaits représente des pertes 
financières conséquentes et une mise en danger directe de la population. Les échecs des 
traitements thérapeutiques demandent de plus des investissements supplémentaires pour l’achat 
de nouveaux médicaments. Les soins médicaux sont aussi plus nombreux et augmentent les frais 
des services publics. Enfin, les activités de contrôle et de surveillance doivent être renforcées et 
exigent alors des ressources humaines entrainées et plus nombreuses, afin de contrôler 
rigoureusement la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique sur le territoire et aux frontières 
(OCDE, 2008). 
2.7 Les stratégies de lutte anti-contrefaçon 
La contrefaçon des médicaments touche virtuellement toutes les économies du monde et ses 
effets peuvent être dévastateurs. Aujourd’hui, il existe plusieurs étapes pour freiner le 
phénomène. Il convient notamment de renforcer les législations et les contrôles sur la chaîne 
d’approvisionnement, et d’encourager la collaboration internationale. L’industrie pharmaceutique 
doit également intervenir afin de limiter les risques d’insertion de médicaments frauduleux sur le 
43 
 
marché légal. Enfin, la communication avec les consommateurs, et la réglementation du marché 
virtuel sont des points stratégiques pour cette lutte anti-contrefaçon.  
2.7.1 Renforcer la législation et les contrôles 
Comme nous l’avons vu précédemment, des systèmes législatifs et de répression inadéquats ou 
inefficaces profitent aux contrefacteurs. Il devient nécessaire de renforcer les mécanismes 
législatifs et de contrôler rigoureusement la mise en application des lois. En effet, selon PhRMA 
(2009), il faut alors ainsi créer :  
• « des systèmes administratifs et judiciaires efficaces, ainsi qu’un système de répression 
convaincant 
• des mécanismes de contrôles rigoureux tout au long de la chaîne d’approvisionnement 
• des programmes d’entrainement et de surveillance des entités de contrôle afin 
d’encourager les actions coordonnées  
• des programmes de sensibilisation mettant en garde contre les dangers des médicaments 
frauduleux »  
Le Niger par exemple, particulièrement touché par la contrefaçon des médicaments (entre 20% et 
48% des médicaments en circulation) a mis en place une stratégie anti-contrefaçon ciblant 
notamment l’éradication de la corruption des autorités locales, les importations de produits 
illégales et la circulation de médicaments non approuvés par la NAFDAC sur le territoire 
(Akunyili, 2005). Il convient alors d’évaluer les systèmes législatifs des pays afin d’y apporter 
des modifications conséquences et de renforcer leur efficacité.  
Un rapport publié récemment évalue par exemple les systèmes législatifs de la Chine, de l’Inde, 
du Brésil, de l’Argentine et de la Turquie, pays dont le marché est en croissance très rapide, et 
met en lumière les changements à apporter en priorité aux systèmes pharmaceutiques afin de 
sécuriser leur chaîne d’approvisionnement. La Chine dont les agences nationales et 
internationales semblent mieux coordonnées doit par exemple se concentrer sur la mise en 
application des lois tandis que l’Inde connait encore des difficultés en raison d’un manque 
d’harmonisation des lois au niveau national et provincial (Taylor, 2010b; Torstensson & Pugatch, 
2010).  
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2.7.2 Renforcer la collaboration internationale  
La collaboration internationale est primordiale pour lutter contre la contrefaçon des médicaments. 
Le manque de données doit amener les institutions (l’Organisation Mondiale des Douanes, 
l’Organisation Mondiale de la Santé, Interpole, le Pharmaceutical Security Institute, etc.) à 
coordonner leurs activités et obtenir des informations clefs (OCDE, 2008). 
L’IMPACT (International Medical Products Anti-counterfeiting Taskforce) est un des exemples 
de collaboration internationale dans la lutte anti-contrefaçon. Créé en 2006 par l’OMS, il 
regroupe les 193 pays membres de l’OMS ainsi que de nombreuses organisations internationales, 
associations gouvernementales, non-gouvernementales ou professionnelles, et autres autorités 
douanières : Interpol, OCDE, OMPI, OMC, la Commission Européenne, Fédération 
Internationale de l’industrie du Médicament etc. L’IMPACT conseille et guide les autorités 
nationales sur le plan législatif, sur la mise en place de systèmes efficaces de contrôle et de 
régulation de la chaîne de distribution pharmaceutique (IMPACT, 2008). 
Des opérations internationales anti-contrefaçon sont également organisées, regroupant plusieurs 
pays et agissant simultanément dans le but de détecter des contrefaçons de médicaments et 
démanteler des réseaux de distribution de produits frauduleux.  
Tableau  2.2: Exemples d’opérations conjointes internationales anti-contrefaçon 
Opération Acteurs Année Description 
MEDI-FAKE Union Européenne 2008 
Action douanière coordonnée entre les 27 pays 
membres pendant 2 mois, ciblant les insertions de 
médicaments frauduleux sur le marché européen : près 
de 37 millions de médicaments contrefaits saisis 
(EUROPA, 2008).  
Pangea II 
IMPACT, Interpol, 
25 pays dont 
Australie, Canada, 
Israël, Hollande 
2009 
Action internationale coordonnée entre douanes et 
associations gouvernementales pendant une semaine 
ciblant la vente de « faux » sur Internet : 167 000 
médicaments contrefaits saisis (Interpol, 2009). 
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2.7.3 Les initiatives de l’industrie pharmaceutique 
L’industrie pharmaceutique est particulièrement touchée par la contrefaçon des médicaments. La 
santé et la sécurité des consommateurs restent une priorité pour les membres de la chaîne 
d’approvisionnement qui, de ce fait, agissent afin de réduire les impacts de ce commerce illégal.  
 
 
 
Source : (Business Insights, 2005) 
Figure  2.8: Composantes des stratégies anti-contrefaçon des entreprises pharmaceutiques  
 
Les entreprises pharmaceutiques peuvent modifier leurs stratégies à l’interne en mettant en place 
des programmes de surveillance et des équipes dédiées à la lutte anti-contrefaçon. Certaines 
compagnies créent des unités spécialisées qui participent alors à la détection des produits 
frauduleux et à l’amélioration des techniques de suivi des médicaments. Sanofi-Aventis a par 
exemple mis en place le Laboratoire Central Anti-Contrefaçon (LCAC) inauguré en France en 
2008. Partie intégrante de leur programme anti-contrefaçon, ce laboratoire examine les produits 
suspects ainsi que les emballages et les notices des produits contrefaits, met en place de 
techniques d’analyse de pointe en développant des stratégies nouvelles pour détecter les 
contrefaçons et regroupe enfin les informations concernant les contrefaçons répertoriées dans une 
base de données centralisée (Sanofi-Aventis, 2008b). Les compagnies pharmaceutiques peuvent 
également modifier la structure interne de l’entreprise en créant une collaboration multisectorielle 
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entre les départements de marketing, logistique, production, et qualité par exemple afin de 
renforcer la sécurité de la distribution de leurs produits (Matlis, 2009).  
 
La collaboration avec les autorités nationales comme l’IMPACT ou les autorités douanières est 
également primordiale, en rapportant des cas détectés de contrefaçons par exemple. Les 
entreprises peuvent également intégrer des associations professionnelles telles EFPIA ou PhRMA 
afin de mettre en place des politiques communes et influencer les mesures législatives de leur 
pays (Matlis, 2009). 
 
La sécurisation de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique implique enfin tous les 
partenaires commerciaux. Certaines entreprises modifient leurs stratégies de distribution afin de 
bloquer l’insertion de produits frauduleux en limitant le nombre de grossistes et de distributeurs 
intervenant dans le processus. Pfizer, en 2006, annonçait par exemple la distribution directe de 
ses produits aux pharmaciens et aux hôpitaux via un unique distributeur Unichem, congédiant 
ainsi près de 18 partenaires (Hawkes, 2006). McKesson, quant à lui, achète depuis 2001 sa 
marchandise directement aux fabricants de médicaments uniquement, avec moins de 1% sa 
distribution provenant du marché secondaire. Aujourd’hui, la distribution directe au sein de 
l’industrie pharmaceutique se généralise, les fabricants envoyant leur marchandise directement 
aux patients par voie postale via des services postaux tels Fedex ou UPS (Taylor, 2010a). De 
façon plus systémique, il faut développer des relations commerciales de confiance avec tous les 
partenaires de la chaîne : fournisseurs, sous-traitants, grossistes, et distributeurs (Matlis, 2009). 
L’adoption d’outils de gestion comme le Supply Chain Management (SCM) est alors une solution 
privilégiée au sein de la chaîne d’approvisionnement (Paul, 2009). 
 
Enfin, les entreprises pharmaceutiques peuvent adopter des stratégies technologiques afin de 
préserver l’intégrité de la marchandise en circulation et l’authenticité du produit jusqu’à sa 
dispensation aux patients. Ce point fera l’objet du chapitre 3 de ce mémoire. 
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2.7.4 Éduquer et sensibiliser 
La communication et l’éducation des consommateurs sont également des mesures anti-
contrefaçon primordiales. Les parties prenantes doivent s’impliquer et fournir des informations 
pertinentes sur l’ampleur du phénomène, afin de toucher toutes les personnes susceptibles d’être 
concernées. Il est également important d’alerter la population en cas d’une insertion de 
médicaments contrefaits, sans pour autant semer la panique au sein des populations au point de 
les dissuader de suivre les soins médicaux nécessaires à leur santé. Les patients doivent être 
avertis de façon simple et compréhensible, et être assurés de la légitimité des informations 
fournies (OCDE, 2008).  
Il est également important de tenir le personnel médical informé des risques de contrefaçon des 
médicaments et ainsi de les sensibiliser et les inciter à contrôler l’authenticité des produits avant 
la dispensation aux patients, en vérifiant l’état des emballages et les dates d’expiration des 
produits par exemple. Il convient également d’encourager les pharmaciens à contrôler leurs 
sources d’approvisionnement en réclamant des certificats et autres documents prouvant la 
légitimité de leurs fournisseurs, ou encore en achetant certains médicaments spécifiques 
directement aux fabricants (Chaplin, 2007).  
Enfin, les campagnes de sensibilisation doivent être adaptées aux différences culturelles en 
fonction des pays visés. Les préventions ne seront en effet pas les mêmes sur le continent africain 
que dans les pays industrialisés par exemple où les risques reliés aux achats sur Internet seront 
davantage mis en valeur (Barbereau, 2006).  
L’éducation des consommateurs passe alors par des campagnes nationales qui permettent ainsi de 
toucher les populations locales efficacement. C’est le cas de la campagne entreprise au Niger par 
le NAFDAC visant sensibiliser les populations sur les dangers des médicaments achetés dans des 
marchés en plein-air (OCDE, 2008). Les agences nationales comme la FDA ou la MHRA 
peuvent également tenir les patients informés des incidents de contrefaçon et des bonnes 
pratiques à suivre via leurs sites Internet (OCDE, 2008).  
Enfin, les compagnies pharmaceutiques peuvent également entreprendre des campagnes de 
sensibilisation auprès de leurs consommateurs. Pfizer par exemple, a créé un site internet 
entièrement dédié à leur campagne de sensibilisation destinée au marché britannique : « The Real 
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Danger Campaign ». Une capsule vidéo frappante a été tournée afin de mettre en garde contre les 
dangers de l’achat de médicaments sur Internet (voir sur http://www.realdanger.co.uk).  
2.7.5 Contrôler le marché virtuel  
La vente de faux médicaments sur Internet est un problème majeur. Près de 62% des 
médicaments achetés en ligne sont des contrefaçons selon l’EAASM (2008). Les stratégies anti-
contrefaçon sont alors différentes. Il s’agit tout d’abord de distinguer les pharmacies virtuelles 
accréditées via des logos certifiant l’authenticité du site Internet. Les logos RPSGB (Royal 
Pharmaceutical Society of Great Britain), VIPPS (Verified Internet Pharmacy Practice Sites) ou 
CIPA (Canadian International Pharmaceutical Association) certifient la légitimité des sites. 
Cependant, il est facile pour les contrefacteurs de copier ces appellations. Il faut donc également 
sensibiliser les consommateurs aux dangers de l’achat de médicaments sur Internet via des 
conseils et des guides de bonnes pratiques publiés par les autorités sanitaires comme le guide de 
la FDA ( guide disponible sur le site Internet de cet organisme).  
Certaines plateformes commerciales tentent également de bloquer la vente de contrefaçon sur 
Internet. Récemment, Google a par exemple annoncé le blocage des liens sponsorisés pour des 
pharmacies virtuelles ne portant pas le logo VIPPS, CIPA ou RPSGB. Google et d’autres moteurs 
de recherche avaient précédemment été accusés d’inaction envers ces sites Internet frauduleux 
(Taylor, 2010c). C’est également le cas d’eBay, qui a récemment collaboré avec 
GlaxoSmithKline afin de prévenir de la vente en ligne de versions contrefaites du médicament 
Alli (Taylor, 2010c). 
En conclusion, la contrefaçon des médicaments sur Internet reste très difficile à réguler et les 
risques pour les contrefacteurs d’être arrêtés restent faibles (EAASM, 2008). 
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CHAPITRE 3 LES STRATÉGIES TECHNOLOGIQUES ANTI-
CONTREFAÇON 
Nous décrivons dans ce chapitre les stratégies technologiques anti-contrefaçon qui peuvent être 
adoptées par l’ensemble de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique. Comme nous l’avons 
précisé dans le chapitre précédent, plusieurs approches sont possibles afin de freiner le 
phénomène de la contrefaçon des médicaments (renforcement de l’environnement légal, 
collaboration internationale, sensibilisation du public, etc.). De nos jours, le développement 
rapide de nouvelles technologies permet à l’industrie pharmaceutique de déployer de nouvelles 
stratégies anti-contrefaçon s’appuyant sur une ou plusieurs de ces outils, permettant de réduire 
ainsi les insertions de produits frauduleux dans la chaîne de distribution légale et de décourager 
les copies par les contrefacteurs. C’est donc la dimension technologique qui nous intéresse plus 
spécifiquement. 
Nous présentons dans un premier temps le rôle des technologies au sein de l’industrie 
pharmaceutique (section 3.1). Dans un second temps, nous décrivons le principe des stratégies 
anti-contrefaçon multi-niveaux, basées sur l’utilisation de plusieurs technologies associées aux 
conditionnements secondaires ou aux médicaments eux-mêmes (section 3.2). Nous présentons 
ensuite plus particulièrement l’enjeu majeur que représente la traçabilité des produits 
pharmaceutiques aujourd’hui, notamment grâce au processus de sérialisation de masse (section 
3.3.1), et d’identification des médicaments à l’unité lors de leur parcours au sein de la chaîne 
d’approvisionnement (section 3.3.2). Nous décrivons enfin les deux technologies de traçabilité 
aujourd’hui favorisées par l’industrie pharmaceutique, à savoir les étiquettes radiofréquences 
(RFID) et les codes-barres deux dimensions Datamatrix et analysons les enjeux relatifs à leur 
adoption (section 3.3.3). Cette mise en contexte spécifique nous permettra alors de déduire que 
les stratégies technologiques actuelles mises de l’avant par divers acteurs des chaînes 
d’approvisionnement pour combattre la contrefaçon des médicaments semblent ambivalentes 
(section 3.4).  
3.1 Le rôle des technologies 
La technologie est une arme à double tranchant. Du côté des contrefacteurs, les avancées 
technologiques permettent de produire des « faux » de moins en moins reconnaissables et de les 
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distribuer facilement via Internet tandis que les intrants pour la fabrication des produits 
contrefaits, incluant les matières premières et les machines, sont facilement disponibles. Ceci 
facilite les insertions de produits frauduleux ainsi que la reproduction des étiquettes, des 
emballages et des techniques d’authentification comme les hologrammes (Lybecker, 2008) 
Du côté de ceux qui tentent de contrecarrer la contrefaçon, les stratégies technologiques actuelles 
ne permettent pas d’éradiquer la contrefaçon, mais peuvent cependant assurer l’authenticité et la 
pureté des produits ainsi que suivre la chaîne de distribution (Völcker, 2008). La technologie 
bénéficie également aux fabricants qui créent de nouvelles méthodes de protection pour leurs 
produits, ce qui rend les coûts de production de contrefaçon plus élevés, l’authentification des 
produits contrefaits plus facile, et la contrefaçon plus complexe (Lybecker, 2008). 
Les stratégies technologiques anti-contrefaçon retenues doivent être adaptées au marché dans 
lequel on se place et diffèrent selon les pays, en particulier entre les pays en voie de 
développement et les pays industrialisés (OCDE, 2008). L’efficacité de ces stratégies anti-
contrefaçon dépend de leur disponibilité, de leur capacité à être combinées avec d’autres types de 
technologies et de la facilité avec laquelle elles sont utilisables et reconnaissables par les autorités 
de contrôle. La mise en place de ces stratégies technologiques requiert alors des ressources 
organisationnelles et financières additionnelles, mais doit quand même tenir compte du coût 
initial de production du produit (fabrication, emballage, distribution) (Völcker, 2008). Il convient 
également de privilégier une approche multi-niveaux basée sur plusieurs technologies différentes 
puisqu’une seule technologie seulement n’est pas suffisante et sera rapidement contournée par les 
contrefacteurs. L’expérience montre que même en présence de plus de deux technologies, les 
produits peuvent être contrefaits (OCDE, 2008). 
3.2 Stratégies technologiques anti-contrefaçon pour les 
médicaments: une approche multi-niveaux  
L’approche multi-niveaux est efficace pour contrecarrer la contrefaçon des médicaments et 
repose sur l’utilisation de combinaison de technologies anti-contrefaçon applicables au 
conditionnement, au médicament et permettant des contrôles du produit lors de son parcours au 
sein de la chaine d’approvisionnement avant d’atteindre le patient final. 
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Tel qu’illustré à la Figure 3.1, le premier niveau vise à garantir l’intégrité du conditionnement 
d’origine du fabricant avec un sceau d’inviolabilité ou témoin d’effraction. Ces éléments de 
sécurité permettent de certifier que le médicament est ouvert pour la première fois par le 
consommateur final. On garantit ainsi le conditionnement secondaire et le produit lui-même tout 
au long de sa distribution via l’utilisation de cartons pré-perforés et de colle, ou d’étiquettes 
d’inviolabilité par exemple (Bobée, 2009b). 
 
Source : (EFPIA, 2010) 
Figure  3.1:Approche multi-niveaux d’une stratégie technologique anti-contrefaçon efficace 
Le deuxième niveau consiste à utiliser des éléments d’authentification visibles (sur l’emballage) 
ou invisibles (sur l’emballage ou sur le médicament lui-même).  
Les éléments d’authentification visibles permettent à l’utilisateur final et aux membres de la 
chaîne de distribution d’obtenir une reconnaissance visuelle de l’authenticité du produit. C’est par 
exemple le cas des hologrammes. Ces technologies sont idéalement coûteuses et difficiles à 
reproduire et nécessitent une certaine éducation des consommateurs afin d’être totalement 
efficaces. Elles peuvent être appliquées sur les emballages secondaires en tant que sceau 
d’inviolabilité afin de garantir le scellé de la boite, de la bouteille, etc. (Delval, 2006; IMPACT, 
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2007). L’inconvénient majeur de ces technologies est le faux sentiment de sécurité qu’elles 
apportent puisqu’un hologramme reproduit par des contrefacteurs peut par exemple s’avérer 
difficile à détecter même pour les yeux d’un expert et peut facilement leurrer les consommateurs 
(Chakrabarti, 2003; IMPACT, 2007).  
Les deux technologies principales utilisées par l’industrie du médicament pour les éléments 
d’authentification visibles incluent:  
1) les images à effets variables (OVD : optically variable devices) tels que les hologrammes, 
ou les cinégrammes qui sont des étiquettes dont les images et des couleurs changeantes en 
fonction de l’angle d’observation. Les hologrammes furent très populaires grâce à leur 
aspect visuel attractif et les coûts engendrés pour leur reproduction par les contrefacteurs. 
Aujourd’hui, les machines de fabrication d’hologrammes sont peu chères, ce qui ne 
constitue plus une barrière pour les contrefacteurs. De plus, les consommateurs ne portent 
plus attention aux hologrammes compte tenu de leur utilisation fréquente sur plusieurs 
types de produits (Notcha et al., 2006). Actuellement, l’efficacité des OVD ne repose plus 
uniquement sur les aspects visuels, mais également sur leur utilisation en tant que témoin 
d’effraction ou sceau d’inviolabilité. Appliquées sur les emballages secondaires comme 
les hologrammes transparents, les étiquettes engendrent, en cas de retrait,  une 
détérioration du carton, assurant ainsi l’intégrité du médicament au patient final 
(IMPACT, 2007; SecuringPharma, 2009). Les hologrammes peuvent aussi être sérialisés 
et être appliqués sur les médicaments, combinant ainsi les processus d’authentification et 
d’identification afin de protéger plus efficacement les produits contre les contrefaçons 
(Lancaster, 2009). 
2) les encres de couleurs variables (OVI : optically variable inks) dont la couleur varie selon 
l’angle d’incidence. La sécurité de ces éléments réside alors dans la dynamique des 
couleurs, mais également dans la difficulté et les coûts imposés par la reproduction de 
cette technologie (IMPACT, 2007) . Utilisées dans en tant que mesure de protection des 
billets de banque, les encres de couleurs variables sont à présent utilisées sur les 
emballages de médicaments. Pfizer a par exemple intégré cette technique depuis 2006 sur 
son logo figurant sur les emballages de ses produits les plus à risque comme le Viagra et 
le Tahor (Pfizer, 2007). 
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Les éléments de sécurité invisibles permettent uniquement au titulaire de la marque d’authentifier 
ses produits, les consommateurs n’étant pas conscients des éléments de sécurité dans les produits 
qu’ils consomment. Ces éléments doivent en effet rester secrets (IMPACT, 2007) et peuvent être 
reconnus à l’aide d’équipement spécial. Ces éléments invisibles ajoutent ainsi une barrière à la 
reproduction, puisque les contrefacteurs doivent auparavant détecter et reconnaitre ces éléments 
d’authentification avant de les copier. Les éléments de sécurité invisibles sont également issus de 
technologies sophistiquées nécessitant un investissement substantiel. Parmi les exemples 
d’éléments invisibles, citons les encres invisibles apparaissant sous certaines conditions, les 
filigranes, ou encore l’ajout de marqueurs chimiques ou biologiques, les marqueurs ADN ou 
isotopes ajoutés en petites quantités et détectés en laboratoire. Ces techniques permettent ainsi le 
marquage de l’emballage et du médicament lui-même. En général, les méthodes 
d’authentification sur l’emballage sont moins couteuses à l’implantation et à la détection et 
restent des méthodes toutes désignées pour des médicaments peu sensibles à la contrefaçon. Les 
marqueurs chimiques s’appliquent sur les médicaments eux même et ces méthodes nécessitent 
des technologies de détection très couteuses qui impliquent souvent la destruction ou l’altération 
du produit (Notcha, et al., 2006). Il existe plusieurs méthodes de dépistage permettant d’analyser 
la composition chimique des médicaments (Deisingh, 2004) comme les méthodes par 
chromatographie, spectroscopie de masse, spectroscopie infrarouge (Lei et al., 2008), ou analyse 
isotopique (Deconinck et al., 2008). De nouvelles méthodes sont également développées afin 
d’analyser les produits et leur composition (empruntes moléculaires) à travers les emballages 
comme les technologies par diffractométrie de rayon X (Beckers, 2008; Clock, 2008).  
Cependant, l’ajout d’une faible quantité de principes actifs dans les médicaments contrefaits 
devient une pratique courante pour les contrefacteurs, retardant alors la détection des produits par 
ces méthodes (Greenall, 2007).  
Le choix de ces technologies doit revenir aux fabricants de produits pharmaceutiques afin de 
réduire les risques de reproduction. Les méthodes d’authentification et les témoins d’effraction 
doivent donc être choisis en fonction des spécificités techniques des lignes de production et, de 
manière plus générale, en fonction de l’organisation de la production et de la distribution (Bobée, 
2009b; Sanofi-Aventis, 2008a). 
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Enfin, le troisième niveau, plus complexe que les deux premiers niveaux, tente d’identifier 
chaque unité de médicament en circulation, tout au long de la chaîne d’approvisionnement et de 
prévenir ainsi des insertions de produits frauduleux sur le marché (Figure 3.1). Ce troisième 
niveau n’est pas facile à atteindre puisque la mondialisation et l’augmentation du nombre de 
produits en circulation à travers les frontières notamment grâce à l’évolution du marché Internet 
demandent des technologies de plus en plus sophistiquées afin de sécuriser la distribution des 
produits pharmaceutiques. Ce troisième niveau, sur lequel se concentre notre mémoire, est 
analysé dans la section suivante. 
3.3 La traçabilité des produits pharmaceutiques  
L’implantation d’une stratégie anti-contrefaçon efficace doit également s’appuyer sur des 
méthodes de traçabilité, permettant de suivre et localiser les médicaments au sein du circuit de 
distribution (Sanofi-Aventis, 2008a; Völcker, 2008). Aujourd’hui, la traçabilité des produits 
s’opère surtout au niveau du lot de production. Il se peut également qu’un code-barres linéaire 
soit associé aux conditionnements secondaires, comprenant le code du produit vérifié lors de sa 
dispensation. Les informations du produit (date de péremption, numéro de lot, etc.) figurent 
directement sur les emballages et sont vérifiées visuellement lors de la dispensation des 
médicaments par les pharmaciens (Bobée, 2009b). Les stratégies technologiques envisagées pour 
assurer la traçabilité des médicaments incluent la sérialisation de masse (section 3.3.1), les 
systèmes d’identification (section 3.3.2) et les technologies de traçabilité (section 3.3.3). 
3.3.1 La sérialisation de masse  
La sérialisation de masse permet d’incorporer un identifiant unique à chaque unité de vente dans 
le but de suivre et localiser le produit lors de son déplacement au sein de la chaîne de distribution 
pharmaceutique (FDA, 2006b). L’identification unique de chaque médicament facilite la 
vérification des produits pharmaceutiques. La sérialisation de masse serait alors la base du 
développement d’une solution anti-contrefaçon durable et efficace. C’est un outil primordial au 
sein du processus d’identification de chaque médicament , qui permet ainsi de vérifier l’identité 
du médicament en certains points de la chaîne d’approvisionnement selon le système choisi, et de 
garantir en conséquence la sécurité des consommateurs (SecuringPharma, 2008).  
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Les initiatives de codification des produits pharmaceutiques au niveau de l’unité de vente sont de 
plus en plus récurrentes aujourd’hui. La sérialisation des produits était auparavant utilisée à des 
fins logistiques par les fabricants, les grossistes et les pharmaciens. Aujourd’hui, l’utilisation de 
cette codification permet non seulement de sécuriser la distribution des produits 
pharmaceutiques, mais également de renforcer les processus administratifs reliés à la santé dans 
certains pays comme les procédures de remboursement (EFPIA, 2008b). Enfin, la sérialisation de 
masse facilite également les procédures de rappels des produits et aide à freiner les erreurs de 
dispensation (EFPIA, 2008a).  
La sérialisation de masse est actuellement utilisée par les autorités nationales de plusieurs pays 
européens comme la Belgique (depuis 2006), la Grèce (depuis 2007) et l’Italie (depuis 2008) 
grâce au projet de sérialisation de la compagnie Aegate. Les médicaments en circulation et 
importés dans ces pays sont ainsi identifiés au niveau de l’unité grâce à un numéro de série par 
les fabricants pharmaceutiques et vérifiés lors de leur dispensation par les pharmaciens via les 
systèmes informatiques proposés par Aegate. L’Allemagne a également prévu de lancer son 
projet de sérialisation au cours de l’année 2010 (Aegate, 2010). D’autres pays européens sont 
également en phase d’implantation comme la Turquie dont la date d’échéance du projet a été 
dépassée depuis le mois de janvier 2010. La Serbie, le Brésil et l’Espagne mettent actuellement 
en place des législations projetant la sérialisation des produits pharmaceutiques en circulation sur 
leur territoire (Taylor, 2009, 2010b). 
La sérialisation de masse est également recommandée pour la distribution des médicaments sur le 
marché nord-américain. En 2004, la FDA (Food and Drugs Administration) énonce dans son 
rapport Combating Counterfeit Drugs que la sérialisation de masse est l’outil le plus puissant 
disponible pour sécuriser la chaîne d’approvisionnement nord-américaine (Kelly, 2004). Dès lors, 
l’identification des médicaments à l’unité devient une priorité pour l’industrie pharmaceutique 
américaine. La FDA a par exemple été mandatée par le Congrès en 2007 via le FDA Amendments 
Act 2007 pour établir le schéma standard des numéros de série (Serial Number Identifiers ou 
SNI) permettant d’identifier les médicaments à l’unité. L’implantation des SNI sur toutes les 
lignes de production des fabricants pharmaceutiques aux États-Unis est alors prévue pour octobre 
2012 (Daleiden, 2009). Les schémas de codification peuvent être différents : la sérialisation peut 
comprendre des numéros de série aléatoires de 20 caractères digitaux par exemple pour un niveau 
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de sécurité plus élevé (IMPACT, 2007), ou comprendre le code du produit assigné à chaque 
médicament comme le NDC aux États-Unis (National Product Code) (FDA, 2006b).  
Selon l’EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations), les efforts 
de sécurisation de la chaîne d’approvisionnement restent vains si les systèmes de codification ne 
sont pas standardisés entre les pays et complexifient le marché pharmaceutique européen (EFPIA, 
2008b). En effet, le commerce parallèle en Europe est très important et les médicaments sont 
amenés â être transportés de pays en pays. Il serait risqué de ne pas pouvoir vérifier les produits 
circulant via les frontières et il faut assurer une harmonisation des systèmes de codification basée 
sur un standard commun comme celui défini par GS1 et promouvoir l’interopérabilité des 
systèmes nationaux tout en respectant les mécanismes de chacun des pays, par exemple les 
mécanismes de remboursement. L’EFPIA tente donc d’établir un standard commun, soit l’EFPIA 
Pack Coding Guidelines (EFPIA, 2009b). 
La sérialisation de masse vise principalement à détecter les médicaments contrefaits dans la 
chaîne d’approvisionnement et à identifier les médicaments rappelés ou expirés (IMPACT, 
2007).  
3.3.2 Les systèmes d’identification des médicaments dans la chaîne 
d’approvisionnement 
La sérialisation de masse ou l’identification unique des produits représente une première étape, 
totalement dépendante du système d’identification choisi (Sanofi-Aventis). Plusieurs approches 
peuvent être alors privilégiées, soit la vérification du produit en un point de la chaîne 
d’approvisionnement ou end-to-end verification system (au point de dispensation c'est-à-dire juste 
avant la prise de possession du médicament par le patient) ou la vérification en tout point de la 
chaîne, c'est-à-dire pour tous les changements de possession des médicaments (grossistes, 
distributeurs, pharmaciens, etc.) connue sous le terme e-pedigree (pedigree électronique). 
3.3.2.1 End-to-end verification system : vérification des médicaments au point de 
dispensation 
La sérialisation de masse est un outil important, mais qui doit s’accompagner de contrôle 
systématique du numéro de série afin d’assurer l’intégrité du produit en circulation (Sanofi-
Aventis). Pour cela, il convient de mettre en place des systèmes de vérification et d’identification 
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des produits, permettant ainsi de vérifier la légitimité des médicaments avant leur délivrance au 
patient final. En place en Europe (plus particulièrement, en Belgique, en Italie, et en Grèce), le 
système de vérification au point de dispensation comme celui proposé par l’EFPIA est un 
système permettant de sécuriser la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique et de protéger les 
patients des produits frauduleux.  
Sécuriser la chaîne d’approvisionnement, comme nous l’avons vu précédemment, nécessite 
l’implication de plusieurs parties prenantes, dont certaines restent totalement en dehors du 
contrôle des fabricants de médicaments. Dans ce contexte, le lien le plus direct reste celui existant 
entre le fabricant et le patient, ou du moins, entre le fabricant et le pharmacien qui délivre les 
produits aux patients (Lawson, 2009). Le concept de l’EFPIA repose en effet sur un système de 
vérification s’appliquant aux deux extrémités de la chaîne d’approvisionnement (end-to-end) tel 
que décrit dans la Figure 3.2 et s’appuyant sur les deux concepts suivants (Bobée, 2009b):  
- La sérialisation de masse des produits pharmaceutiques via une politique de codification 
harmonisée en Europe des médicaments à l’unité comme décrite dans la section 
précédente. À chaque médicament est associé un numéro de série aléatoire ainsi que son 
numéro de produit (GTIN), la date de péremption et son numéro de lot. Chaque unité en 
vente en Europe est alors identifiée de manière unique (EFPIA, 2008b) 
- La vérification des produits au point de dispensation grâce au numéro de série associé à 
chaque unité.  
 
Source : (EFPIA, 2008b) 
Figure  3.2: Système de vérification au point de dispensation 
Ce système d’identification comme son nom l’indique implique les deux extrémités de la chaîne 
d’approvisionnement. Le fabricant associe à chaque unité de vente un numéro de série aléatoire 
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qui est répertorié dans une base de données centralisée. Le pharmacien interroge alors cette base 
au moment de la dispensation et peut ainsi vérifier si le produit est bien enregistré dans la base de 
données du fabricant via son numéro de série, si un produit avec le même numéro de série n’a pas 
déjà été dispensé et si le produit n’est pas concerné par des rappels de produits ou de lots. Ainsi, 
en identifiant les produits au point de dispensation, les pharmaciens sont immédiatement alertés 
par la possibilité que des contrefaçons se soient insérées dans le circuit de distribution. Grâce à 
l’identification unique des produits notamment, le système assure que le médicament a été 
dispensé pour la première fois grâce. La sérialisation au niveau des caisses et des palettes n’est 
ainsi pas nécessaire puisque les produits sont identifiés à l’unité lors de la dispensation.  
En plus de la vérification systématique des médicaments par le pharmacien, le système proposé 
par l’EFPIA permet également des contrôles par les grossistes lors de la circulation du produit 
dans la chaîne d’approvisionnement. Il peut aussi être exploité par les autorités nationales dans 
les processus administratifs de remboursements des médicaments par exemple (Bobée, 2009b). 
3.3.2.2 Les systèmes e-pedigree (full Track & Trace) : vérification des produits tout au long 
de la chaîne d’approvisionnement  
Selon la FDA, le pedigree est un enregistrement de la chaîne de possession ou chaîne de 
distribution (chain of custody) d’un produit pharmaceutique lors qu’il circule au sein de la chaine 
d’approvisionnement pharmaceutique du fabricant aux pharmacies (FDA, 2006b). Un e-pedigree 
est donc un fichier électronique (e-pedigree) enregistrant tous les mouvements physiques d’un 
médicament et les transactions associées à sa distribution (Tableau 3.1). C’est une cartographie 
du mouvement du médicament depuis sa fabrication jusqu’à sa vente, retraçant ainsi sa chaîne de 
possession ou sa chaîne de distribution (Bobée, 2009b). Un e-pedigree implique tous les 
membres de la chaîne d’approvisionnement contrairement au système de vérification au point de 
dispensation décrit plus haut. Selon la FDA, l’implantation d’un système e-pedigree ou de suivi 
et localisation assure la protection de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique en 
authentifiant les produits à l’unité de production durant toutes les étapes du circuit de distribution 
du médicament (Accenture, 2008). 
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Tableau  3.1: Données pouvant être répertoriées dans un e-pedigree de médicament 
Information Produit Nom du médicament, nom du fabricant, National Drug Code, 
taille du contenant 
Information Item Numéro du lot, date de péremption, nombre d’unités par lot, 
numéro de série 
Information Transaction Transaction, date, type de transaction, date de réception 
Information Partenaires Commerciaux 
Nom de l’entreprise, adresse, numéro de licence de 
l’expéditeur et du destinataire, information du contact au sein 
de l’entreprise pour authentification  
Signatures/Certification Signatures numériques des expéditeurs et destinataires 
Source : (FDA, 2006b) 
 
La notion de pedigree aux États-Unis n’est pas nouvelle, puisque la FDA a mis en place en 1988 
le Prescription Drug Marketing Act (PDMA) selon lequel « chaque personne engagée dans la 
distribution en gros des médicaments de prescription entre États, qui n’est ni le fabricant ni le 
distributeur agréé pour ce médicament, doit fournir à la personne qui reçoit le médicament, un 
pedigree pour ce produit» (FDA, 2006a). Cette législation avait pour but de sécuriser la chaîne 
d’approvisionnement pharmaceutique américaine contre les intrusions et la vente au détail de 
médicaments issus de la contrefaçon. Mais la FDA a ensuite repoussé les dates d’échéance du 
PDMA plusieurs fois jusqu’en 2004, compte tenu des réactions de l’industrie pharmaceutique et 
du manque d’organisation des parties prenantes (FDA, 2006a). 
En 2004, suite à l’émergence de nouvelles technologies de traçabilité, la FDA publie un rapport 
incitant à l’utilisation de ces nouvelles technologies dans le but de sécuriser la chaîne 
d’approvisionnement pharmaceutique. La FDA recommande ainsi l’implantation des systèmes e-
pedigree ainsi que la sérialisation de tous les produits pharmaceutiques en vente sur le territoire 
américain (FDA, 2006a; Völcker, 2008). Dès lors, les régulations se renforcent donc et les États 
créent leur propre législation. Plusieurs États mettent en place des lois pedigree comme le 
Nevada ou la Floride (Kelly, 2004) mais c’est la Californie qui prend l’approche la plus agressive 
en imposant pour la première fois l’implantation de système e-pedigree (pedigree électronique) et 
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de sérialisation de masse (identification à l’unité de vente). Les systèmes de pedigree papier, 
jugés falsifiables et fastidieux doivent alors disparaitre pour les médicaments californiens avant 
janvier 2009 (Aichlmayr, 2007). Le Nevada et la Virginie par exemple, mettent ensuite en place 
des régulations imposant des e-pedigree mais sur une échelle limitée, au niveau du grossiste et du 
distributeur majoritairement tandis que la loi californienne impose une traçabilité complète dès la 
fabrication du produit suivant les recommandations de la FDA (Burnell, 2008; Swedberg, 2008a). 
Les systèmes complets de suivi et localisation semblent ainsi être favorisés par l’industrie 
pharmaceutique américaine, créant une visibilité totale de la chaîne d’approvisionnement et du 
mouvement des médicaments. Cependant, les dates d’échéances fixées au départ sont dépassées. 
Par exemple, la loi californienne, initialement prévue pour janvier 2009, a été repoussée à janvier 
2011 (Swedberg, 2008a) puis enfin à 2015 pour la moitié de lignes de production des entreprises 
et 2016 pour l’ensemble des lignes de production (Roberti, 2008). 
Tout comme l’Europe, les États-Unis tentent aujourd’hui d’uniformiser les législations relatives 
aux e-pedigree. L’environnement législatif fédéral est plus actif comparé à celui des États, surtout 
après le délai supplémentaire accordé par la loi californienne (Daleiden, 2009). En 2008, le 
Congrès introduit un projet de loi intitulé « Safeguarding America's Pharmaceuticals Act » 
réclamant un système e-pedigree national et contrôlé s’appuyant sur la sérialisation de masse. Ce 
projet de loi vise également à harmoniser les législations en place dans les différents États et à 
établir un standard au niveau fédéral (Koroneos, 2008). D’autres projets de loi continuent à voir 
le jour sur la sérialisation des médicaments et la sécurisation de la distribution pharmaceutique 
américaine (Daleiden, 2009). De manière générale, l’existence de plusieurs lois e-pedigree aux 
États-Unis engendrerait des risques supplémentaires d’insertion de médicaments frauduleux dans 
la chaîne de distribution pharmaceutique américaine. Les industriels favoriseraient la mise en 
place d’un projet de loi qui permettrait à la FDA de créer des standards efficaces pour les 
systèmes e-pedigree au niveau national et applicables pour tous les médicaments de prescription 
en circulation sur le territoire (Van Arnum, 2008). 
3.3.3 Les technologies de traçabilité  
Les technologies de traçabilité électronique ont été retenues par l’industrie pharmaceutique afin 
de suivre les produits pharmaceutiques au sein de la chaîne de distribution. Ces méthodes 
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permettent de transmettre un large volume d’informations concernant les produits en circulation 
et d’identifier ainsi les produits lorsque nécessaire (Deisingh, 2004). 
Ainsi, afin de supporter les systèmes d’identification des médicaments, les technologies de 
traçabilité sont nécessaires. Deux technologies (Figure 3.3) sont mises en valeur dans la 
littérature : les codes-barres deux dimensions (2D) tels que Datamatrix ainsi que les technologies 
d’identification par Radiofréquences (RFID).  
          
Figure  3.3: Code-barres matriciel Datamatrix (gauche) et transpondeur RFID (droite) 
3.3.3.1 Codes-barres 2D et Datamatrix  
Les codes-barres 2D ont été créés vers la fin des années 80 afin de contourner les limites des 
codes-barres 1D ou codes linéaires, standards de l’industrie mondiale depuis une trentaine 
d’années. Leur développement a été poussé notamment par la recherche de nouvelles 
technologies AIDC (Automated Identification and Data Capture) permettant de stocker plus 
d’informations sur un plus petit espace (Gao et al., 2007). Les codes 2D, grâce à leur plus grande 
capacité de stockage sont notamment utilisés aujourd’hui sur des documents d’identification 
personnelle comme les cartes d’identité ou les permis de conduire. Les codes peuvent contenir 
diverses informations relatives à la personne, et plus particulièrement des photos d’identité ou des 
empreintes digitales en plus des informations écrites sur les documents, facilitant ainsi leur 
identification (Noore et al., 2004). 
Les codes 2D sont également utilisés dans le domaine public. Les nouvelles technologies de 
téléphones mobiles et le développement des plateformes Internet intégrées aux appareils sans fil 
permettent par exemple aux consommateurs de scanner les codes-barres 2D dans la rue. Cette 
nouvelle approche est utilisée aujourd’hui à des fins publicitaires ; les codes 2D scannés par les 
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consommateurs les renvoient alors à une adresse URL sur Internet, généralement sur le site d’une 
entreprise y présentant ses produits (Alapetite, 2009). 
Il existe plusieurs types de codes-barres 2D dont le plus utilisé dans l’industrie est le Datamatrix 
(voir Figure 3.3). C’est un code matriciel de très petite taille, employé particulièrement pour la 
traçabilité de petits items comme des composants électroniques. Datamatrix est en effet en train 
de devenir un standard, recommandé par plusieurs associations industrielles où la traçabilité des 
composants est primordiale : Electronics Industry Association, Semiconductor Equipment and 
Materials International, Automotive Industry Action Group etc. (Intermec Technologies 
Corporation, 2007). Le code Datamatrix est utilisé par exemple pour marquer les composants 
d’un moteur de voiture BMW depuis 2004 permettant ainsi de retracer la production complète du 
moteur en identifiant ses composants individuellement (Mortimer, 2005). 
Datamatrix peut être identifié via une lecture multidirectionnelle (Leuze electronic, 2010). La 
version la plus récente et la plus utilisée aujourd’hui est le Datamatrix ECC200 qui dispose d’un 
système de correction d’erreurs (Error Check Correction : ECC grâce à l’algorithme Reed 
Salomon) permettant notamment de lire le code même si 60% de ce dernier est endommagé (GS1 
France, 2007). L’ECC200 est devenu notamment un standard UCC-EAN depuis juillet 2004 
(Bobée, 2009b). L’impression du code peut être contrôlée informatiquement, permettant 
d’enregistrer les informations dans une base de données (IMPACT, 2007).  
Le système de vérification au point de dispensation privilégié par l’EFPIA est illustré à Figure 
3.4. Au sein de son projet de sérialisation et d’identification des médicaments, EFPIA prône en 
effet l’utilisation du Datamatrix. Depuis 2006, l’association recommande l’adoption des 
standards ECC200 pour toutes unités de vente de produits de prescription pharmaceutique en 
circulation au sein des pays européens. Les fabricants de produits finis imprimeraient les codes-
barres Datamatrix directement sur les conditionnements secondaires en y codant les informations 
relatives aux produits tels que le code du produit, le numéro de lot, la date d’expiration et le 
numéro d’identification unique ou numéro de série, et les enregistrant sur une base de données 
centralisée, quelque soit le pays d’origine du médicament. Le code-barres serait ensuite lu 
uniquement lors de la dispensation du produit par le pharmacien (EFPIA, 2008b). Grâce au 
numéro de série, le pharmacien peut alors interroger la base de données du fabricant et identifier 
ainsi le médicament avant de le vendre au patient en vérifiant si le produit n’a pas été dispensé 
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auparavant. Ce système permet également de vérifier la date de péremption du produit ainsi 
qu’un éventuel rappel de médicaments par le fabricant (Taylor, 2010d). La mise en œuvre du 
Datamatrix serait alors propre aux laboratoires pharmaceutiques qui choisiraient les méthodes 
d’impressions optimales selon leurs lignes de production (Bobée, 2009b). 
 
 
Source : (EFPIA, 2009a) 
Figure  3.4: Système de vérification au point de dispensation de l’EFPIA supporté par Datamatrix 
ECC200 
 
L’EFPIA a effectué un progrès majeur en 2009 en élaborant un projet pilote permettant de tester 
son système de vérification au point de dispensation (Lawson, 2009). Ce projet qui visait à 
évaluer les capacités techniques du système et son intégration au sein des opérations courantes du 
système médical s’est déroulé en Suède à partir de septembre 2009 dans la région de Stockholm 
(Bobée, 2009b). Le projet pilote avait également pour but de prouver la faisabilité du système en 
démontrant que son déploiement peut être rapide et efficace, que les coûts sont raisonnables pour 
toutes les parties prenantes, et que l’objectif d’interopérabilité et de standardisation entre pays 
européens peut être rencontré (EFPIA, 2009a). 
En collaboration avec 14 fabricants pharmaceutiques, 2 grossistes et 25 pharmacies suédoises de 
la chaîne Apoteket AB, l’EFPIA a ainsi mis en œuvre son système sur 110 000 produits 
pharmaceutiques pendant 4 mois, chaque produit comportant un numéro de série aléatoire, 
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encodé sur un code-barres Datamatrix. Achevé en janvier 2010, le pilote s’est avéré une réussite 
selon les organisateurs et les pharmaciens interrogés avec 95% de taux de lecture en moins de 0,5 
seconde et 99% en moins de 1 seconde. Le système fut globalement accepté par les pharmaciens 
qui estiment la rapidité de lecture suffisante et s’accordent sur sa facilité d’utilisation et le peu 
d’efforts à fournir pour utiliser le système lors de la dispensation des médicaments (EFPIA & 
Apoteket AB, 2010; Taylor, 2010d).  
Si le système d’EFPIA semble opérationnel, l’association doit maintenant encourager l’adoption 
de Datamatrix au niveau européen ainsi que l’adoption d’un schéma de codification unique pour 
tous les pays européens afin de protéger le marché de l’intrusion de médicaments frauduleux 
(Taylor, 2010d). Il existe cependant un obstacle majeur au système d’EFPIA qui limiterait son 
efficacité au sein du marché européen. En effet, l’Union Européenne impose aujourd’hui 
l’application de mesures de sécurité, visibles et invisibles, ainsi que l’adoption de la sérialisation 
de masse pour identifier de façon unique les médicaments en circulation en Europe (Taylor, 
2010d). Cependant, le commerce parallèle est une pratique fréquente et les médicaments peuvent 
être reconditionnés, mettant ainsi en péril l’intégrité du produit par la destruction des témoins 
d’effraction apposés par les fabricants d’origine. L’EFPIA, pour cette raison, prône l’interdiction 
des reconditionnements, élément cependant refusé pour le moment par la Commission 
Européenne (EFPIA, 2009a). Si le reconditionnement doit exister, l’EFPIA recommande à la 
Commission Européenne d’imposer l’application de nouveaux éléments de sécurité sur les 
emballages, de lier le nouveau conditionnement à l’ancien produit via un numéro de série 
particulier pour plus de transparence et de visibilité sur la chaîne de distribution et enfin 
d’accroître les contrôles sur cette activité (EFPIA, 2009b).  
Selon l’EFPIA, l’utilisation de Datamatrix est essentielle au sein du système d’identification des 
médicaments. C’est un outil efficace capable de satisfaire les besoins de sécurisation de la chaîne 
d’approvisionnement pharmaceutique. Selon cette organisation, c’est la solution de traçabilité à 
adopter afin de garantir la sécurité des patients en identifiant chaque unité de médicament, une 
solution pouvant être implantée dans les trois ou quatre prochaines années à un coût raisonnable 
(EFPIA, 2009b).  
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3.3.3.2 RFID  
Les technologies d’identification par radiofréquences (RFID) sont des technologies qui datent 
depuis la Seconde Guerre mondiale, utilisées par l’armée pour repérer les avions alliés. Le 
développement des RFID a cependant été encouragé par l’industrie désireuse de réduire les coûts 
liés à la distribution de marchandise, en marquant chaque item en mouvement afin de les 
identifier (Attaran, 2007). 
Les RFID font partie de la famille des AIDC (technologies sans fil automatiques d’identification 
et de capture des données). Les technologies RFID comportent trois composantes : un 
transpondeur (aussi appelé « tag ») associé à l’objet physique à identifier (voir Figure 3.3), un 
lecteur et des antennes interrogeant le marqueur grâce aux radiofréquences (contrairement au 
scanner qui lit les codes-barres), et un système informatique capable de filtrer les données et 
d’interagir avec les systèmes d’entreprise comme les ERP (Enterprise Ressource Planning) ou 
les WMS (Warehouse Management System). Il existe plusieurs types de transpondeurs RFID 
dans le commerce aujourd’hui. Les transpondeurs actifs, par opposition aux transpondeurs 
passifs, disposent d’une batterie miniature qui permet à la puce RFID d’être indépendante en 
énergie et plus performante. Cependant, les transpondeurs actifs sont plus dispendieux. Il existe 
également des transpondeurs réinscriptibles qui permettent de lire et d’encoder des informations 
contrairement aux transpondeurs qui permettent une lecture seulement (Fosso Wamba et al., 
2006). 
Les RFID peuvent être mises en œuvre au sein d’un réseau appelé le réseau EPC (Electronic 
Product Code). Ce réseau est un standard proposé et développé par Auto-ID de l’Institut 
Technologique du Massachusetts (MIT), mieux connu depuis sous le nom d’EPC Global. 
L’infrastructure proposée se décompose en cinq composantes : (i) un code électronique associé 
au produit dit aussi code EPC, encodé dans la puce RFID attachée au produit, (ii) un lecteur qui 
lit le code EPC et le transmet à l’intergiciel (middleware) SAVANT (iii) l’intergiciel qui traite les 
flux de données arrivant de plusieurs lecteurs, connecté également aux systèmes d’informations 
internes de l’entreprise (ERP, WMS) (iv) le EPC-Information Service, base de données 
regroupant les informations de l’entreprise et les informations issues des transpondeurs RFID et 
(v) l’ONS (Object Name Service), carnet d’adresses où chaque EPC est converti en une adresse 
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URL détaillant toutes les informations relatives aux produits associés (Castro & Fosso Wamba, 
2007; Fosso Wamba, et al., 2006).  
La recherche académique prouve que les systèmes RFID présentent un potentiel élevé en gestion 
d’innovation (Sheffi, 2004), en gestion de projet et en gestion de la chaîne d’approvisionnement 
(Bendavid et al., 2008). Ces systèmes favorisent également le commerce électronique 
interentreprises (Bendavid, et al., 2008). Les systèmes RFID peuvent être utilisés dans de 
nombreux secteurs industriels (Castro & Fosso Wamba, 2007), tels que le secteur de la vente au 
détail (traçabilité des marchandises en temps réel, réduction de l’intervention humaine, 
optimisation des processus d’entreposage, gestion des stocks en temps réel, etc.), le secteur de la 
santé (gestion des actifs et des patients dans le domaine hospitalier, réduction des erreurs de 
dispensation de médicaments, traçabilité des médicaments dans la chaîne d’approvisionnement, 
gestion des inventaires et prévention contre les vols, etc. (Castro & Fosso Wamba, 2007; Potdar 
et al., 2006; Singh et al., 2008)) ou le secteur du transport et de la logistique (traçabilité des 
containers et des caisses/palettes, gestion de la chaîne du froid (The Converter, 2008; Wyld & 
Jones, 2007), etc.).  
Dès 2003, le réseau EPC est présenté comme outil de lutte anti-contrefaçon. Le centre Auto-ID 
publie des rapports présentant l’utilisation des systèmes RFID et des codes EPC comme une 
solution au problème de la contrefaçon aux États-Unis. Le code EPC permet d’identifier les 
produits pharmaceutiques individuellement tandis que les systèmes RFID permettent la 
vérification automatisée des produits pharmaceutiques en tout point de la chaîne 
d’approvisionnement, créant alors le e-pedigree du médicament et sécurisant la chaîne de 
distribution, sans intervention humaine. Le réseau EPC apparait comme un outil performant, 
capable de détecter les contrefaçons de médicaments dans la chaîne d’approvisionnement légale, 
via l’identification des produits et leur traçabilité complète, de la fabrication des ingrédients actifs 
à la vente des produits finis aux patients (Chakrabarti, 2003; Dahod & Kontnik, 2004; Koh et al., 
2003). Ainsi, le réseau EPC et les e-pedigree apparaissent comme les composantes essentielles 
d’une stratégie anti-contrefaçon multi-niveaux (Deisingh, 2004).Les transpondeurs RFID 
apportent une sécurité supplémentaire, car ils sont difficiles à reproduire compte tenu de la 
complexité de leur fabrication et de mise en œuvre (Chakrabarti, 2003). De plus, la duplication 
d’un code EPC serait de plus immédiatement repérée par le système EPC (Chakrabarti, 2003). 
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L’engouement pour les RFID au début des années 2000 et le développement du réseau EPC pour 
la lutte anti-contrefaçon en générale (Notcha, et al., 2006; Staake et al., 2005) et plus 
particulièrement pour la lutte anti-contrefaçon pharmaceutique (Brock, 2002; Koh, et al., 2003) 
ont donc encouragé l’industrie du médicament à considérer les solutions de traçabilité 
RFID/EPC.  
La recherche académique explore dès lors les potentiels des RFID au sein d’une stratégie de lutte 
anti-contrefaçon pour les médicaments, en les comparant aux codes-barres (Howe et al., 2007; 
Jones & Wyld, 2006; Wyld & Jones, 2007). Gilbert (2004) analyse par exemple les besoins des 
acteurs de la chaîne d’approvisionnement et propose une stratégie d’implantation des RFID au 
sein de la chaîne pharmaceutique. Des protocoles d’identification RFID spécifiques aux systèmes 
e-pedigree sont également proposés (King & Zhang, 2007; Tan & Li, 2006). Plusieurs protocoles 
sont développés permettant la protection des puces électroniques contre le clonage, dans le 
contexte de lutte anti-contrefaçon en général (Jeng et al., 2009; Juels, 2005). Enfin, les problèmes 
de confidentialité des données sont également couverts par la recherche académique qui tente de 
proposer des systèmes permettant de mieux sécuriser les données partagées (Juels, 2006; Zhang 
& King, 2005). 
L’adoption des solutions de traçabilité RFID/EPC au sein de l’industrie pharmaceutique est 
également encouragée par les recommandations de la FDA. En effet, considérant le système 
pedigree papier inefficace, la FDA recommande dans son rapport Combating Counterfeit Drugs 
publié en 2004, l’utilisation des codes EPC pour supporter le système e-pedigree, assignant un 
code EPC à chaque unité de vente, ainsi qu’aux caisses et palettes et permettant l’authentification 
des produits (Deisingh, 2004). Selon la FDA, les RFID représentent alors les technologies de 
traçabilité les plus prometteuses pour le suivi des produits pharmaceutiques qui feraient partie 
intégrante d’une stratégie anti-contrefaçon basée sur une approche multi-niveaux (FDA, 2004). 
Dès lors, l’industrie supporte l’initiative de la FDA. L’HDMA (Healthcare Distribution 
Management Association) encourage l’implantation de solutions RFID pour sécuriser la chaîne 
d’approvisionnement et abonde ainsi dans le sens de la FDA. Selon l’association, l’adoption des 
RFID/EPC sera longue, mais nécessaire pour sécuriser la distribution des médicaments aux États-
Unis. RFID/EPC apporte des avantages pour les gouvernements, les entreprises et les patients, en 
termes de logistique (réduction des ruptures de stock, visibilité accrue sur les stocks, amélioration 
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des processus de rappels de produits) et de sécurité du patient (réduction de la contrefaçon et des 
vols de médicaments, élimination des erreurs de dispensation des produits) (HDMA, 2003, 2004).  
Les réglementations au niveau des États encouragent également l’adoption des solutions 
RFID/EPC puisque la Californie soutient activement l’utilisation des RFID pour la mise en place 
des systèmes d’e-pedigree sur son territoire. Le California Board of Pharmacy identifie deux 
technologies de traçabilité, les RFID et les Datamatrix mais encourage cependant l’adoption des 
solutions par radiofréquences, permettant ainsi la complète traçabilité des médicaments. Selon 
cette institution, les RFID permettraient de réduire les erreurs humaines, d’assurer la sérialisation 
des produits, caisses et palettes et permettraient une lecture automatisée des médicaments grâce à 
l’absence de lecture visuelle directe requise (Aichlmayr, 2007; California State Board of 
Pharmacy, 2008; Van Arnum, 2008).  
D’autres associations et entreprises pharmaceutiques soutiennent les solutions RFID/EPC : the 
National Association of Board of Pharmacy (NAPB), the National Association of Chain Drug 
Stores (NACDS), Johnson and Johnson, Pfizer etc. (Dahod & Kontnik, 2004). Les efforts de 
l’industrie se multiplient via la réalisation de projets pilotes, organisés individuellement par les 
entreprises ou en partenariat avec un ou plusieurs membres de la chaîne d’approvisionnement 
pharmaceutique. Le Tableau 3.2 fournit quelques exemples : 
Tableau  3.2: Exemples de projets pilotes et implantations des solutions RFID dans l’industrie 
pharmaceutique 
2004 Accenture Jumpstart 
1er projet pilote regroupant onze 
participants de l’industrie pharma dans le 
but d’évaluer le potentiel des RFID dans le 
processus de sécurisation de la chaîne US 
de médicaments 
(Dahod & Kontnik, 
2004; HDMA, 2003) 
2005 Purdue Pharma 
et H.D Smith 
Projet pilote testant la technologie 
RFID/EPC sur les bouteilles d’OxyContin 
(Wasserman, 2005) 
2005 Pfizer 
Implantation des étiquettes RFID sur toutes 
bouteilles, caisses et palettes de Viagra  
(Murfy, 2009) 
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Le réel avantage des RFID repose alors sur le système de lecture par radiofréquences et l’absence 
d’intervention manuelle (IMPACT, 2007). Les informations peuvent être lues automatiquement, 
permettant un contrôle des inventaires et des processus de distribution efficaces et rapides 
(Brooks, 2006). Les RFID permettent notamment une visibilité totale sur l’ensemble de la chaîne 
d’approvisionnement (Tajima, 2007). 
Aujourd’hui, les opinions au sein de l’industrie pharmaceutique américaine sont diverses. 
Certains considèrent les RFID comme la technologie la plus prometteuse et mentionnent 
Datamatrix en tant qu’une technologie secondaire. En effet, les Datamatrix seraient utilisés 
comme des solutions temporaires, permettant de soutenir les RFID en cas de panne du système 
(Swedberg, 2008b). De nombreuses entreprises comme Pfizer, choisissent ainsi des solutions 
hybrides, RFID et Datamatrix (Aichlmayr, 2007). Depuis 2005, Pfizer utilise les RFID pour 
marquer ses caisses, palettes et bouteilles de Viagra, produit le plus sensible à la contrefaçon. Les 
systèmes RFID sont également utilisés sur les caisses et palettes de leur produit Celebrex, destiné 
au marché américain. L’entreprise a cependant opté pour une solution hybride, permettant ainsi à 
ses partenaires de lire et de traiter les informations contenues dans les produits, indépendamment 
de l’infrastructure dont ils disposent (Murfy, 2009).  
L’adoption des solutions RFID semble être actuellement freinée et la mise en place des systèmes 
e-pedigree retardée. En 2006, la FDA constate la lenteur des implantations des systèmes e-
pedigree et des RFID, relevant alors les obstacles majeurs mentionnés par l’industrie (FDA, 
2006b). Plusieurs obstacles majeurs sont mis en cause. Selon Roberti (2007), l’implantation des 
solutions RFID dans le cadre des systèmes e-pedigree représente plusieurs enjeux techniques et 
commerciaux importants. En effet, leur mise en œuvre réclame l’application des étiquettes RFID 
sur chaque unité de vente, quelque soit le type du conditionnement (Roberti, 2007). Mais des 
difficultés de lecture via les RFID ont cependant été mises en évidence (FDA, 2006b). Cardinal 
Health, par exemple, mentionne que les taux de lecture lors de son projet pilote de 2006 pour des 
médicaments marqués à l’unité n’étaient pas satisfaisants, lorsque les palettes étaient pleinement 
chargées. Selon Cardinal Health, les RFID permettent le suivi et la localisation des médicaments, 
mais la technologie n’est pas encore prête à être utilisée sur chaque unité de vente (Aichlmayr, 
2007). Certains problèmes sont remarqués lors de la présence de liquide ou de matériaux 
métalliques (FDA, 2006b; IMPACT, 2007). Les taux de lecture peuvent être décevants avec 
certains produits biologiques ou liquides ou en présence de feuille d’aluminium (contenu dans les 
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emballages primaires). Les impacts négatifs des radiofréquences sur la stabilité des produits 
restent également à être testés (Dahod & Kontnik, 2004; Murfy, 2009). 
L’implantation des RFID représente également des enjeux financiers tout d’abord compte tenu 
des coûts reliés à l’infrastructure (lecteurs), aux prix des puces électroniques, à la gestion des 
bases de données, etc. (Dahod & Kontnik, 2004; FDA, 2006b; IMPACT, 2007; Swedberg, 
2008b). Selon Bacheldor (2006), les transpondeurs RFID coûtaient en 2006 entre US$0,20 et 
US$0.25 constituant ainsi un obstacle majeur à l’implantation des étiquettes sur chaque unité de 
vente. Seule l’identification des médicaments onéreux comme le Viagra serait pertinente. Pfizer a 
par exemple dépensé près de US$ 5 millions pour l’implantation des RFID sur ses lignes de 
production de Viagra (Gebhart, 2007). Notons cependant que ces coûts observés en 2006 doivent 
être revus à la baisse en 2010, les avancées technologiques et les économies d’échelle étant 
principalement responsables de la baisse des coûts des systèmes RFID. 
Un autre obstacle important correspond au manque de connaissances et méthodes d’évaluation du 
retour sur investissement (ROI) pour les entreprises, ne sachant pas si les investissements dans 
les systèmes RFID seront récompensés. L’incertitude « coûts vs profits » est ainsi un frein majeur 
à l’adoption de ces nouvelles technologies (Aichlmayr, 2007; Attaran, 2007; Bacheldor, 2006; 
Koroneos, 2005). Cependant, plusieurs entreprises s’accordent à penser que le ROI ne doit pas 
constituer un obstacle majeur puisque les investissements réclamés doivent avant tout porter sur 
la sécurisation de la chaîne pharmaceutique et donc la protection des patients contre la 
contrefaçon (Koroneos, 2005; Murfy, 2009). Pfizer, cependant, considère à présent les bénéfices 
générés par l’implantation des systèmes RFID sur son produit Viagra, afin d’évaluer les ROI 
d’une implantation des systèmes RFID sur toutes ses lignes de production (Murfy, 2009). 
Enfin, l’engagement des partenaires commerciaux est également un enjeu très important. Toutes 
les parties prenantes doivent collaborer afin d’implanter des systèmes qui soient interopérables 
entre eux (Aichlmayr, 2007; Gebhart, 2007). L’efficacité et les bénéfices qu’apportent les 
solutions RFID dépendent largement de l’implication des partenaires commerciaux au sein de la 
chaîne d’approvisionnement et de leur engagement (Murfy, 2009). Les fabricants, les 
distributeurs, et les détaillants doivent implanter de manière uniforme les technologies RFID en 
investissant dans les infrastructures nécessaires, les logiciels et structures informatiques 
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permettant de supporter le système e-pedigree, afin que le système soit pleinement efficace et 
bénéfique pour la sécurité de la chaîne d’approvisionnement (Aichlmayr, 2007; Roberti, 2007).  
Un des obstacles majeurs également mentionnés dans la littérature est le manque de modèle et de 
standard sur l’implantation des RFID et la mise en œuvre des e-pedigree. Selon Murfy (2009), les 
freins à l’adoption sont plus que le simple coût des puces électroniques. Il existe un manque de 
consensus au sein de l’industrie pharmaceutique américaine. Les régulations d’États et lois 
fédérales sont multiples, n’imposant aucune solution de traçabilité pour supporter les systèmes e-
pedigree. L’industrie doit donc d’elle-même concevoir des stratégies de sérialisation, de mise en 
place de e-pedigree, de suivi et localisation et d’implantation de technologies de traçabilité, tout 
en s’assurant de l’interopérabilité des systèmes. Par exemple, les puces électroniques 
fonctionnent à diverses fréquences et chacune de ces fréquences présente des avantages et des 
inconvénients en termes d’efficacité de lecture. Les systèmes ne sont alors pas fonctionnels si les 
partenaires ne s’accordent pas sur le type de technologie à adopter (Dahod & Kontnik, 2004). 
Devant une telle diversité de modèles d’implantations et de solutions technologiques possibles, 
beaucoup de compagnies américaines s’intéressent aux Datamatrix, compte tenu des initiatives 
mises de l’avant en Europe. D’autres adoptent des solutions hybrides (RFID et Datamatrix) dans 
l’attente d’un consensus général (Murfy, 2009). Certaines entreprises favorisent également une 
attitude passive, en attendant l’émergence d’un modèle national ou l’adoption massive d’une 
technologie éprouvée par les utilisateurs précoces (Andel, 2008; Brooks, 2006). 
Enfin, d’autres obstacles sont mentionnés comme les problèmes de confidentialité des données 
(FDA, 2006b; IMPACT, 2007), la responsabilité de l’implantation des technologies de traçabilité 
et des infrastructures (Koroneos, 2008), ou de la propriété, de la gestion et le partage des 
informations contenues dans les bases de données (FDA, 2006b; Whiting, 2006). 
3.4 Des stratégies technologiques ambivalentes 
Si les États-Unis semblent de concentrer sur des solutions RFID, l’Europe favorise une solution 
de traçabilité supportée par les technologies de codes-barres 2D Datamatrix. L’EFPIA semble 
avoir écarté pour l’instant les solutions RFID. Selon elle, les technologies RFID ont été prouvées 
inefficaces par l’industrie du médicament pour plusieurs raisons : manque de standards, taux de 
lecture peu élevés et problèmes de confidentialité notamment. Bobée (2009b) mentionne 
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également que les RFID ne sont pas fiables et coûtent chers à l’unité. Selon lui, les RFID sont des 
technologies prometteuses, mais qui ne sont cependant pas prêtes à être utilisées au niveau de 
chaque médicament (chaque produit pharmaceutique à l’unité). Le réel avantage des RFID selon 
l’EFPIA serait l’absence de lecture visuelle directe requise, permettant une lecture multiple et 
simultanée des transpondeurs, mais n’apportant alors que des bénéfices logistiques. Leur 
utilisation s’avère ainsi inutile au sein d’une stratégie anti-contrefaçon centrée sur la sécurité du 
patient et plus particulièrement au sein d’un système de vérification au point de dispensation où 
les médicaments sont vérifiés un par un par le pharmacien (EFPIA, 2009b).  
Si l’EFPIA a donc choisi l’utilisation des codes-barres 2D pour supporter son système de 
vérification au point de dispensation, l’association précise cependant que les solutions RFID ne 
sont pas définitivement écartées du projet de sérialisation en Europe. Les RFID pourraient en 
effet être adoptées dans le futur une fois la technologie plus prouvée, lors d’une prochaine étape 
qui viserait à sérialiser et à localiser les médicaments au niveau des caisses et palettes (EFPIA, 
2008b, 2009b). 
En conclusion, les stratégies technologiques anti-contrefaçon semblent loin d’être claires. S’agit-
il vraiment de technologies rivales ou de technologies complémentaires ? S’agit-il de stratégies 
régionales, l’Europe privilégiant une stratégie et l’Amérique du Nord une autre stratégie? Les 
prochains chapitres tenteront de répondre à ces deux questions. 
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CHAPITRE 4 ÉVALUATION DES SOLUTIONS TECHNOLOGIQUES : 
MÉTHODOLOGIE 
Ce quatrième chapitre expose dans un premier temps la problématique spécifique et les objectifs 
de recherche (section 4.1) et présente dans un deuxième temps la stratégie de recherche 
privilégiée (section 4.2). 
4.1 Problématique spécifique et objectifs de recherche 
Les deux premiers chapitres de ce mémoire ont exposé la problématique générale que nous 
pourrions résumer ainsi : la contrefaçon de l’ensemble des produits manufacturés et celle des 
médicaments en particulier représente un problème mondial et sérieux dont les répercussions sont 
importantes sur les plans social et économique. Les stratégies anti-contrefaçon (partie gauche de 
la Figure 4.1) reposent principalement sur trois axes : 1) un cadre législatif plus contraignant et 
des sanctions plus sévères, 2) une sensibilisation accrue des consommateurs sur les aspects 
néfastes de la contrefaçon, ce qui inclut dans le cas des médicaments contrefaits des problèmes de 
santé et 3) un recours aux technologies plus sophistiquées. Compte tenu de notre formation en 
management de la technologie, l’axe technologique nous intéresse particulièrement et a fait 
l’objet du chapitre 3.  
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Figure  4.1: Problématique spécifique 
 
La problématique spécifique exposée dans le chapitre 3 concerne un aspect des stratégies 
technologiques anti-contrefaçon mises de l’avant pour les médicaments (partie droite de la Figure 
4.1). Il existe un consensus sur le fait qu’une approche multi-niveaux est nécessaire et efficace. 
Les deux premiers niveaux de cette approche, soit « Assurer l’intégrité des produits » et 
« Authentifier les produits » reposent respectivement sur l’utilisation de technologies telles que 
des sceaux d’inviolabilité et des témoins d’effraction et sur l’utilisation d’éléments 
d’authentification visibles et invisibles tels que les hologrammes, les encres de couleurs 
variables, les marqueurs chimiques, etc. Ces outils sont dans l’ensemble relativement bien 
acceptés par l’industrie pharmaceutique. Par contre, le niveau 3 de l’approche multi-niveaux qui 
vise à identifier les médicaments au sein de la chaîne d’approvisionnement (« Identifier les 
produits » de la Figure 4.1) est plus complexe que les deux premiers niveaux et engendre des 
divergences au sein de l’industrie pharmaceutique. En effet, si la sérialisation de masse reste un 
point commun, les deux types de systèmes d’identification des médicaments soit la vérification 
du produit en un point de la chaine d’approvisionnement (ou end-to-end verification system) et la 
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vérification en tout point de la chaîne (ou e-pedigree) ne fait actuellement guère l’unanimité, la 
vision européenne s’opposant à celle prévalant en Amérique du Nord. De plus, les deux 
technologies de traçabilité, soit les codes-barres Datamatrix et les puces RFID, pourraient 
supporter ces deux systèmes, et font aussi l’objet de divergences. L’opinion et les actions des 
industriels et des différents acteurs de la chaîne d’approvisionnement sur chacune de ces deux 
technologies sont diverses : certains optent pour des solutions RFID tandis que d’autres 
choisissent Datamatrix. 
À notre connaissance, peu d’articles académiques portent sur notre problématique spécifique 
(Tableau 4.1) et aucun d’entre eux n’explore les divergences mentionnées dans le paragraphe ci-
dessus. La forte majorité des documents consultés pour notre problématique spécifique 
proviennent des différents paliers de gouvernements comme la FDA (Food and Drug 
Administration), agence fédérale américaine, des agences et associations nationales et 
supranationales (respectivement PhRMA pour les États-Unis ou l’EFPIA pour les pays européens 
par exemple) et des white papers ou autres rapports des grandes entreprises de consultation telles 
que Business Insights. Notre objectif général de recherche est donc de mieux comprendre ces 
divergences en se basant sur des données empiriques.  
Tableau  4.1: Exemples d’articles scientifiques qui traitent de la problématique spécifique 
Auteurs Revue Description 
(Deisingh, 
2004) 
The Royal Society of 
Chemistry 2005 
Liste des méthodes de détection de contrefaçon de 
médicaments (chromatographie, spectrométrie) et de méthodes 
de prévention anti-contrefaçon (hologrammes, traceurs et 
marqueurs chimiques, outils de traçabilité tels les RFID ou les 
codes-barres) 
(Potdar, et al., 
2006) 
2006 IEEE 
International 
Conference on 
Industrial Technology 
Application des technologies RFID dans l’industrie 
pharmaceutique : gestion des inventaires, contrôles des accès, 
prévention contre le vol, gestion des actifs, prévention anti-
contrefaçon, etc. 
(Castro & Journal of Description des technologies RFID et des réseaux EPC. Revue 
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Fosso Wamba, 
2007) 
Technology 
Management and 
Innovation 
de littérature sur les applications des systèmes EPC/RFID dans 
l’industrie pharmaceutique. Méthodologie d’implantation en 
trois phases développées par le centre de recherche ePoly 
(King & 
Zhang, 2007) 
2007 International 
Conference on 
Multimedia and 
Ubiquitous 
Engineering 
Analyse de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique et 
développement d’un modèle de sécurité. Description d’un 
protocole d’authentification et de traçabilité complète (e-
pedigree) basé sur l’utilisation des puces RFID 
(Tan & Li, 
2006) 
Information and 
Communications 
Security , 8th 
International 
Conference 
Description d’un protocole d’authentification et de traçabilité 
des médicaments sur la totalité de la chaîne 
d’approvisionnement (e-pedigree) via l’utilisation des puces 
RFID. 
(Wyld & 
Jones, 2007) 
International Journal 
of Integrated Supply 
Management 
Évaluation du potentiel des technologies RFID au sein d’une 
stratégie technologique anti-contrefaçon et mise en valeur des 
avantages apportés par la technologie par rapport aux codes-
barres au sein de système e-pedigree. 
(Howe, et al., 
2007) 
Pharmaceutical 
Engineering, 
Description des technologies RFID et mise en valeur de leur 
potentiel au sein d’un système e-pedigree électronique. Enjeux 
actuels auxquels fait face l’industrie pharmaceutique 
américaine par rapport à leur adoption. 
(Kelly, 2004) 
Pharmaceutical 
Manufacturing and 
Packaging Sourcer 
Enjeux auxquels fait face l’industrie américaine 
(recommandations de la FDA, e-pedigree, sérialisation de 
masse et adoption des RFID) et mise en avant du potentiel des 
technologies RFID. 
(Sujovit, 2009) Pharma 
Discussion sur les méthodes de pedigree (papier, électronique) 
et sur l’utilisation des Datamatrix ou des RFID en tant que 
support aux systèmes e-pedigree. 
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(Andel, 2008) 
Modern Material 
Handling 
Description des systèmes e-pedigree aux É.U et de la loi 
californienne. Mise en évidence du manque de consensus au 
sein de l’industrie pharmaceutique et de la difficulté 
d’implantation de l’une ou l’autre des technologies de 
traçabilité (Datamatrix ou RFID) 
(Aichlmayr, 
2007) 
Material Handling 
Management 
Description de la loi californienne et des enjeux que représente 
la sérialisation de masse pour l’industrie pharmaceutique ainsi 
que l’implantation de l’une ou l’autre des technologies de 
traçabilité 
(Lawson, 
2009) 
Drug Discovery 
Today 
Mise en avant de l’importance d’un système d’identification au 
sein de la chaîne d’approvisionnement (description du projet de 
l’EFPIA) et de l’approche stratégique multi-niveaux. 
 
Plus spécifiquement, les objectifs de recherche sont les suivants :  
1) évaluer le contexte, ce qui inclut l'environnement législatif, dans lequel opèrent les 
répondants et les organismes pour lesquels ils travaillent et tenter d'évaluer si ce contexte 
diffère selon le rôle que jouent les principaux acteurs de la chaîne d’approvisionnement et 
selon leurs origines géographiques (Europe versus Amérique du Nord); 
2) tenter de déterminer l’efficacité et établir des schémas d'adoption des deux systèmes 
d’identification à savoir les systèmes de vérification au point de dispensation ou les 
systèmes e-pedigree, selon le rôle que jouent les principaux acteurs de la chaîne 
d’approvisionnement et selon leurs origines géographiques (Europe versus Amérique du 
Nord);  
3) tenter de déterminer l’efficacité et établir des schémas d'adoption des deux technologies 
de traçabilité à savoir les technologies RFID ou les codes-barres 2D Datamatrix selon le 
rôle que jouent les principaux acteurs de la chaîne d’approvisionnement et selon leurs 
origines géographiques (Europe versus Amérique du Nord);  
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4) tenter de déterminer l’efficacité des stratégies mixtes (RFID et systèmes de vérification au 
point de dispensation ainsi que Datamatrix et e-pedigree) et hybrides (RFID et Datamatrix 
combinés au sein d’un même système d’identification) selon le rôle que jouent les 
principaux acteurs de la chaîne d’approvisionnement et selon leurs origines 
géographiques (Europe versus Amérique du Nord); 
5) évaluer les mérites relatifs de chaque technologie de traçabilité et mettre en évidence les 
avantages et inconvénients de chacune des technologies de traçabilité étudiée en tant 
qu’outil de lutte anti-contrefaçon pour les médicaments;  
6) vérifier si les mérites relatifs à chaque technologie de traçabilité diffèrent selon le rôle que 
jouent les principaux acteurs de la chaîne d’approvisionnement et selon leurs origines 
géographiques (Europe versus Amérique du Nord). 
4.2 Stratégie de recherche privilégiée  
Afin de répondre aux objectifs de recherche établis dans la section précédente, nous avons 
privilégié une recherche de type exploratoire. Notre recherche servira comme point de départ 
pour un programme de recherche plus élaboré qui devrait débuter en juin 2011. 
4.2.1 Population visée et échantillon 
La population visée représente l’ensemble des acteurs concernés par la contrefaçon des 
médicaments. La méthode d’échantillonnage retenue correspond dans un premier temps à ce que 
l’on appelle convenience sampling ou est un échantillon de jugement. Nous avons en effet choisi 
les répondants potentiels selon nos connaissances collectives du secteur pharmaceutique et selon 
trois critères :  
1) Les répondants doivent provenir de deux régions, soit l’Union Européenne (désignée par 
la suite comme Europe), soit de l’Amérique du Nord, ce qui comprend le Canada, les 
États-Unis et le Mexique. 
2) Les répondants doivent être représentatifs des différents niveaux de la chaîne 
d’approvisionnement illustrée à la Figure 2.1 
3) Les répondants ont été choisis selon leur expérience et leur intérêt dans le domaine de la 
traçabilité et de la contrefaçon pharmaceutique afin d’assurer la pertinence des résultats.  
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Une fois que les premiers répondants ont accepté de participer à l’étude, nous leur avons 
demandé de nous donner les coordonnées de personnes qu’ils connaissaient et qui répondaient 
aux trois critères décrits précédemment, ce qui correspond à la méthode d’échantillonnage dite de 
« boule de neige » (snow bowl sampling).  
4.2.2 Instrument de collecte de données 
Afin de mieux cerner les stratégies technologiques anti-contrefaçon qui seraient privilégiées par 
l’industrie pharmaceutique, nous avons élaboré un questionnaire succinct, rédigé en anglais, en 
français et en espagnol. Le questionnaire a été validé par cinq personnes, dont trois parfaitement 
bilingues (français-anglais) et deux personnes dont la langue maternelle est l’espagnol. Ce 
questionnaire (voir annexe 1) comprend trois parties : 
Partie I : Le phénomène de la contrefaçon des médicaments 
Cette première partie permet d’identifier la connaissance des participants sur le phénomène de la 
contrefaçon, ainsi que sur l’implication de l’organisation (s’il y a lieu) au sein de laquelle ils 
évoluent. Ces deux premières questions permettent dans une certaine mesure à valider si les 
répondants sont au courant du problème de contrefaçon et si les organismes pour lesquels ils 
œuvrent sont concernés par un tel problème. Nous reconnaissons que cette validation provient 
d’une auto-évaluation qui somme toute reste assez subjective.  
La première partie du questionnaire permet également aux répondants d’évaluer l’efficacité des 
législations, de la mise en application des lois et des sanctions pénales en place dans leur pays, 
mais aussi au niveau régional et international. Cette partie est inspirée du sondage réalisé par 
Accenture et intitulé Current Status of Safety of the U.S Prescription Drug Distribution System 
(Accenture, 2008). 
Partie II : Stratégies technologiques 
Dans cette partie, nous tentons d’évaluer l’efficacité de deux systèmes d’identification et des 
deux solutions de traçabilité dans le contexte précis de la contrefaçon des médicaments et de leur 
application potentielle sur chaque unité de médicament. L’efficacité des stratégies technologiques 
anti-contrefaçon au niveau des caisses et palettes n’est pas traitée ici.  
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Nous reprenons les définitions de chaque élément des stratégies technologiques pour qu’il soit 
évalué de la même façon par tous les répondants:  
• E-pedigree - suivi & localisation: la vérification d’un produit pharmaceutique via un 
enregistrement électronique de « sa chaîne de possession » (chain of custody) lorsqu’il 
circule le long de la chaîne d’approvisionnement du fabricant aux pharmacies (FDA, 
2004). 
• Système de vérification aux deux extrémités de la chaîne : la vérification des produits 
pharmaceutiques à leur point de dispensation via l’accès à une base de données centralisée 
du fabricant (Bobée, 2009b). 
• Technologies RFID: l’identification par Radio Fréquence (RFID) est une technique 
d’identification automatique et sans fil qui identifie les objets et collecte des données sans 
intervention humaine ou saisie de données. Technologie sans fil, elle permet la 
transmission des informations sans connexion physique ou lecture visuelle directe (Fosso 
Wamba et al., 2009) 
• Codes-barres 2D Datamatrix: Datamatrix est une symbologie matricielle bidimensionnelle 
qui peut être lue par des scanners optiques bidimensionnels ou d’autres systèmes 
optiques. Elle a été conçue pour contenir un grand nombre d’informations sur un très petit 
espace. Elle peut être lue même si le code est endommagé (EFPIA, 2009b; GS1 France, 
2007; Intermec Technologies Corporation, 2007). 
Au cours de notre revue de littérature (recherche académique, rapports industriels, et articles de 
presse électronique), nous avons pu identifier les avantages et inconvénients de chacune des 
technologies de traçabilité. Le Tableau 4.2 donne la justification théorique de ces avantages et 
inconvénients. Le potentiel des technologies de traçabilité pourra donc être relié aux autres 
variables de recherche, en particulier selon la provenance géographique des répondants (Europe 
versus Amérique du Nord) et selon leur implication dans la chaîne d’approvisionnement 
pharmaceutique (directe versus indirecte). 
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Tableau  4.2: Justification théorique des variables de recherche (avantages et inconvénients des 
technologies de traçabilité) 
Avantages des RFID  
Technologie 
Pas de lecture visuelle directe requise (Aichlmayr, 2007; Brooks, 2006; 
Lefebvre et al., 2008) 
Lectures multiples d’étiquettes et items (Brooks, 2006; Lefebvre, et al., 2008; 
Tajima, 2007) 
Possibilité de lecture et d’écriture (Lefebvre, et al., 2008) 
Plus grande capacité de stockage de 
données (Lefebvre, et al., 2008) 
Partage des données entre partenaires (Lefebvre, et al., 2008; Tajima, 2007) 
Intelligence ajoutée (ex: déclenchement 
d’évènement) (Lefebvre, et al., 2008; Tajima, 2007) 
Gestion des données Collection des données en temps réel (Koh, et al., 2003; Lefebvre, et al., 2008; White et al., 2008) 
Sécurité 
Difficiles à reproduire (Chakrabarti, 2003) 
Système complet de suivi et localisation (HDMA, 2003; Sujovit, 2009) 
Sérialisation de masse (HDMA, 2003; Howe, et al., 2007) 
Gestion de la chaîne 
d’approvisionnement 
Contrôle des inventaires avec visibilité 
des stocks 
(Brooks, 2006; Kelly, 2004; Tajima, 
2007) 
Fiabilité expédition/réception (Aichlmayr, 2007; Attaran, 2007) 
Rappel des produits (Sujovit, 2009) 
Gestion des dates d’expiration (Sujovit, 2009) 
Réduction de la manutention 
(FDA, 2006b; Kelly, 2004; Tajima, 
2007) 
Réduction des vols et des substitutions 
de produits (FDA, 2006b) 
 
Inconvénients des RFID  
Technologie 
Absence de standards communs et 
établis 
(FDA, 2006b; Murfy, 2009; Whiting, 
2006) 
 
Problèmes potentiels avec produits 
liquides 
(Dahod & Kontnik, 2004; Murfy, 
2009) 
82 
 
Problèmes potentiels de fiabilité de 
lecture (Bobée, 2009b; Koroneos, 2005) 
Gestion des données 
et confidentialité 
Inquiétude concernant la propriété des 
données 
(FDA, 2006b; Whiting, 2006) 
Opinions contradictoires concernant les 
responsabilités pour l’implantation 
(Koroneos, 2008) 
Problème de confidentialité (FDA, 2006b; Hayes Weier, 2006) 
Coûts Coûts (acquisition, remplacement, 
maintenance, exécution) 
(Aichlmayr, 2007; Brooks, 2006; 
Fosso Wamba, et al., 2009) 
Autres Popularité des codes-barres (Tajima, 2007) 
 
 
Avantages des Datamatrix  
Technologie 
Capacité de stockage de données 
supérieure aux codes-barres 1D 
(EFPIA, 2009b) 
 
Petite taille (Bobée, 2009b; EFPIA, 2009b) 
Robustesse: système de correction des 
erreurs 
(Bobée, 2009b; Koroneos, 2005) 
 
Mises à jour limitées pour être 
fonctionnelles sur les systèmes actuels 
(Dahod & Kontnik, 2004) 
 
Haute précision et bon taux de lecture (Bobée, 2009a; Koroneos, 2005) 
Marquage direct sur l’emballage (GS1 France, 2007) 
Lecture multidirectionnelle (GS1 France, 2007) 
Capacité de lecture malgré de faibles 
contrastes (GS1 France, 2007) 
Utilisables avec les technologies 
d’impression actuelles (GS1 France, 2007) 
Infrastructure compatible avec les 
systèmes pour codes-barres 1D (Dahod & Kontnik, 2004) 
Sécurité Sérialisation de masse (EFPIA, 2009b) 
Coûts Technologies abordables (Aichlmayr, 2007; Brooks, 2006; EFPIA, 2009b) 
Autres 
Solutions fonctionnelles sur le court 
terme (Bobée, 2009b; EFPIA, 2009b) 
Technologies éprouvées dans diverses 
industries (Bobée, 2009b; Brooks, 2006) 
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Reconnaissables par les consommateurs (adapté de (Deisingh, 2004)) 
Lecture manuelle ( EFPIA, 2009b) 
 
 
Partie III : Informations personnelles 
Dans cette dernière partie, nous avons demandé aux répondants de placer l’organisme dans lequel 
ils œuvrent dans un niveau de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique (ex : fabricants, 
grossistes, détaillants, associations de membres, agences de contrôle, organisme gouvernemental, 
etc.).  
Le questionnaire est composé de questions fermées basées sur des échelles d’opinions dites de 
Likert. Les échelles de Likert sont communément utilisées dans les questionnaires afin de 
collecter les opinions et préférences des participants et d’évaluer les attitudes des personnes (Göb 
et al., 2007). Cette méthode permet aux participants d’exprimer leur opinion en notant une 
affirmation établie sur une échelle numérique. Dans notre questionnaire, nous avons choisi des 
échelles de Likert à cinq points d’ancrage, nous permettant ainsi d’évaluer quantitativement les 
réponses des participants et d’analyser par la suite nos données par des méthodes statistiques 
univariées ou bivariées.  
Le questionnaire garantit une confidentialité totale sur l’identité des répondants. Seuls les 
résultats généraux sont fournis dans ce mémoire, aucune réponse individuelle ne sera divulguée. 
De même, aucun nom d’employé ou d’entreprise n’apparaîtra dans ce mémoire.  
Inconvénients des Datamatrix  
Technologie Lecture visuelle directe requise (Bobée, 2009a; Howe, et al., 2007; Roberti, 2008) 
Gestion de la chaîne 
d’approvisionnement 
Pas de bénéfice en termes de gestion 
logistique (Bobée, 2009b) 
Sécurité Faciles à reproduire (Bobée, 2009a; Howe, et al., 2007) 
Coûts Lecture à l’unité, coûts de main-d'œuvre 
supérieurs (HDMA, 2003; Koroneos, 2005) 
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4.2.3  Méthodes de collecte de données 
La collecte de données s’est déroulée sur deux mois, soit décembre 2009 et janvier 2010. Au 
cours de cette période, 72 personnes ont pu répondre au questionnaire dont 34 répondants 
provenant d’Europe et 38 d’Amérique du Nord (États-Unis, Canada, Mexique).  
Nous avons privilégié dans un premier temps les entrevues et le questionnaire nous a alors servi 
de guide d’entrevue. Les entrevues permettent de mieux approfondir les réponses des répondants 
et de laisser ces derniers ajouter des commentaires à n’importe quelle question lorsqu’ils le jugent 
pertinent. Les méthodes par entrevue sont connues pour être plus efficaces quand il s’agit de sujet 
technique comme c’est le cas ici (Babbie, 2007). Nous avons effectué 34 entrevues, dont 27 en 
Europe et 7 en Amérique du Nord (Tableau 4.3). 
Tableau  4.3: Répartition des répondants par région géographique et selon la méthode de collecte 
de données utilisée 
Région Entrevues En ligne Total Pourcentage 
Europe 27 7 34 47,2% 
Amérique du Nord 7 31 38 52,8% 
Total 34 38 72 100% 
 
Lorsque les répondants n’ont pu être rejoints en raison de leur calendrier très chargé ou qu’ils 
étaient physiquement trop éloignés pour faire les entrevues sur place, nous leur avons fait 
parvenir un questionnaire électronique dont les questions sont identiques à celles du 
questionnaire utilisé pour les entrevues. Le questionnaire en ligne a permis d’obtenir une plus 
vaste participation de professionnels dans l’industrie pharmaceutique dans le monde, assurant 
ainsi le contexte international de notre étude tout en éliminant les contraintes liées aux délais de 
recherche. Le questionnaire électronique permettait aux participants (tout comme les entrevues) 
d’ajouter en ligne des commentaires et remarques. Des 38 répondants qui ont participé au 
questionnaire en ligne, 31 proviennent d’Amérique du Nord (Tableau 4.3). 
4.2.4 Caractéristiques des répondants 
Les répondants proviennent des divers niveaux de la chaîne d’approvisionnement 
pharmaceutique que ce soit en Europe ou en Amérique du Nord (Tableau 4.4).  
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Tableau  4.4: Répartition des répondants par région géographique et selon les niveaux de la chaîne 
d’approvisionnement pharmaceutique 
 
Notons que tous les niveaux de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique sont représentés 
dans le Tableau 4.4 et que 31 répondants proviennent de firmes directement impliquées dans les 
activités de la chaîne (soit les fabricants d’ingrédients pharmaceutiques et de produits finis, les 
grossistes, les centres de distribution et les détaillants (pharmacies, Internet ou hôpitaux)) tandis 
que 41 répondants proviennent d’organismes influents, mais indirectement impliqués dans les 
activités de chaîne (consultants IT, associations et institutions gouvernementales et autres).  
Le prochain chapitre analyse les résultats des données empiriques fournies par ces 72 répondants. 
L’analyse de ces données repose sur des analyses descriptives, ce qui correspond à une recherche 
de type exploratoire. 
 
 
Europe 
 (n=34) 
Amérique du Nord 
 (n=38) 
Tous les répondants  
(n=72) Implication  
  Catégories 
Professionnelles 
% % fréquence % 
Fabricants d'API et 
produits finis 
26,5% 23,7% 18 25,0% 
Directe 
(n=31) 
Grossistes 8,8% 2,6% 4 5,6% 
Centre de distribution 2,9% 5,3% 3 4,2% 
Pharmacies, Internet ou 
hôpitaux 
8,8% 7,9% 6 8,3% 
Consultants IT 20,6% 31,6% 19 26,4% 
Indirecte 
(n=41) 
Associations et 
institutions 
gouvernementales 
20,6% 13,2% 12 16,7% 
Autres 11,8% 15,8% 10 13,9% 
Total  100,00% 100,00% 72 100,00%  
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CHAPITRE 5 RÉSULTATS ET DISCUSSION 
Dans ce chapitre, nous nous consacrons à la présentation des résultats obtenus ainsi qu’à leur 
analyse. Nous débuterons par l’analyse du phénomène de la contrefaçon des médicaments. Nous 
décrirons ensuite les résultats obtenus concernant l’opinion des répondants sur l’efficacité des 
stratégies technologiques présentées, puis nous tenterons d’évaluer l’importance relative des 
avantages et inconvénients des deux technologies de traçabilité mises en valeur dans ce mémoire.  
5.1 Le phénomène de la contrefaçon des médicaments 
Cette première partie permet dans un premier temps de mettre en lumière la perception des 
répondants sur le phénomène de la contrefaçon des médicaments, leur connaissance globale du 
problème, ainsi que leur implication personnelle et celle de l’organisation dans laquelle ils 
évoluent. Nous évaluons également l’environnement législatif en place dans le cadre d’une action 
de lutte anti-contrefaçon.  
5.1.1 Niveau de connaissances du phénomène et de sa progression  
La dernière ligne du Tableau 5.1 montre que de manière générale, les répondants ont un niveau 
élevé de connaissances du phénomène de la contrefaçon des médicaments (moyenne de 4,57 sur 
5). Nous avons ainsi rejoint un nombre de personnes de l’industrie pharmaceutique 
majoritairement conscientes du problème de la contrefaçon, ce qui nous permet de valider dans 
une certaine mesure la pertinence de notre échantillon. Les organisations dans lesquelles les 
répondants évoluent sont également très au courant de ce problème (moyenne de 4,28). Les 
résultats nous permettent aussi de montrer que la contrefaçon pharmaceutique est perçue comme 
un phénomène dont la progression est plutôt rapide (moyenne de 3,92). 
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Tableau  5.1: Niveaux de connaissances du phénomène et évaluation de sa progression selon 
l’implication dans la chaîne d’approvisionnement et la situation géographique des répondants  
  
Connaissance de 
l’individu 
Connaissance de 
l’organisation 
Progression du 
phénomène 
Implication 
Directe 4,42 4,16 3,90 
Indirecte 4,68 4,38 3,93 
p * * NS 
Région 
Europe 4,44 4,26 3,91 
Amérique du Nord 4,68 4,30 3,92 
p NS NS NS 
Total 4,57 4,28 3,92 
Échelle de Likert à cinq points d’ancrage 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à 0,10; * pour p inférieur à 0,10; **pour p inférieur à 0,05; *** pour p inférieur à 0,01; 
**** pour p inférieur à 0,001. 
 
Les moyennes obtenues pour le niveau de connaissances individuel et organisationnel et la 
croissance de la contrefaçon des médicaments ne varient pas de façon significative entre les deux 
zones géographiques (Europe versus Amérique du Nord). Par contre, le niveau de connaissances 
individuel est un peu plus élevé, et ce, de façon significative, pour les individus indirectement 
impliqués dans la chaîne (4,68) : le fait que le nombre de répondants qui agissent en tant que 
consultants représente une masse critique assez importante (n= 19) pourrait expliquer cette 
différence. En effet, les consultants se voient souvent confier le mandat de faire des 
recommandations au niveau des stratégies anti-contrefaçon et veillent souvent à leur 
implantation : leur niveau de connaissances de ces stratégies serait a priori plus élevé, et il en 
serait de même pour les entreprises de consultation pour lesquelles ils travaillent (niveau de 
connaissances organisationnel= 4,38). 
5.1.2 Modifications stratégiques des organisations et du nombre d’incidents 
de contrefaçon rapportés aux autorités au cours des 5 dernières 
années 
Les résultats présentés dans le Tableau 5.2 démontrent que les organisations de notre échantillon 
ont modifié leurs stratégies d’affaires face au risque que représente la contrefaçon des 
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médicaments, mais que la zone géographique ainsi que le type d’implication ne semblent pas 
avoir un effet significatif sur de telles stratégies. Un répondant canadien note que les 
modifications mises de l’avant par les organisations dépendent du type de médicament. En effet, 
plus de changements ont été effectués pour les médicaments à risque tels que les médicaments 
contre le cancer, le dysfonctionnement érectile, l’obésité ou les antiviraux (Lacoursière, 2009), en 
termes de distribution des produits, d’emballage et d’étiquetage, et ce, en collaboration avec les 
autorités frontalières et policières. 
Tableau  5.2: Modification des stratégies d’affaires en raison du phénomène de contrefaçon selon 
l’implication dans la chaîne d’approvisionnement et la situation géographique des répondants  
  
Modification des 
stratégies d’affaires 
Implication 
Directe 3,60 
Indirecte 4,16 
p NS 
Région 
Europe 3,77 
Amérique du Nord 3,96 
p NS 
Total 3,85 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à 0,10; * pour p inférieur à 0,10; **pour p inférieur à 0,05; *** pour p inférieur à 0,01; 
**** pour p inférieur à 0,001. 
 
La Figure 5.1 montre en effet que 54% des organisations interrogées affirment avoir été pendant 
les 5 dernières années victimes d’évènements de contrefaçon à plus de 5 reprises, les 
organisations européennes étant plus touchées par la contrefaçon des médicaments (63%) que les 
organisations nord-américaines (38%).  
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Figure  5.1: Distribution du nombre d’incidents de contrefaçon de médicaments rapportés aux 
autorités au cours des 5 dernières années, selon la répartition géographique des répondants  
5.1.3 Environnement législatif relatif à la contrefaçon des médicaments  
Comme nous l’avons montré dans le chapitre 2, un système législatif inefficace ou peu dissuasif 
encourage les contrefacteurs à continuer leurs activités illégales.  
Nos résultats montrent que de manière générale, les répondants évaluent l’environnement légal 
comme n’étant peu adapté à la lutte anti-contrefaçon des médicaments. Celui-ci reste inefficace 
pour combattre et freiner le phénomène (dernière ligne du Tableau 5.3), aussi bien au niveau des 
textes de loi actuellement en place (2,60), qu’au niveau de leur mise en application (2,43) et des 
sanctions pénales (2,14). L’ensemble des répondants a donc une vision négative de l’efficacité 
des systèmes législatifs dans leur pays avec des moyennes inférieures au point central (3) des 
échelles de Likert.  
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Tableau  5.3: Efficacité de l’environnement législatif national selon l’implication des répondants 
et leur situation géographique  
  
Efficacité mesures 
du cadre législatif 
Efficacité mise en 
application du 
cadre législatif 
Efficacité des 
sanctions pénales 
Implication 
Directe 2,71 2,29 2,23 
Indirecte 2,51 2,54 2,08 
p NS NS NS 
Région 
Europe 2,62 2,26 1,94 
Amérique du Nord 2,58 2,58 2,32 
p NS NS NS 
Total 2,60 2,43 2,14 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à 0,10; * pour p inférieur à 0,10; **pour p inférieur à 0,05; *** pour p inférieur à 0,01; 
**** pour p inférieur à 0,001. 
 
Cette opinion négative de l’environnement législatif relatif à la contrefaçon semble généralisée, et 
ne varie pas de façon significative selon le type d’implication dans la chaîne et la région 
géographique de la chaîne d’approvisionnement, bien qu’un système efficace et complet soit 
indispensable au sein de l’appareil de lutte contre la contrefaçon. 
Plusieurs répondants ont fait des commentaires sur le fait que les lois soient nécessaires. Un 
répondant américain a affirmé que le système restera inefficace sans une « action 
gouvernementale » et un respect des lois et des dates d’échéances de la part toutes les parties 
concernées et ceci, quelque soit la stratégie technologique choisie par l’industrie pharmaceutique. 
Un répondant européen estime également que les systèmes de vérification au point de 
dispensation sont inefficaces si les lois n’imposent pas une vérification des produits avant leur 
vente au point de détail. De même, sans interdiction du reconditionnement en Europe et sans 
structure harmonisée dans tous les pays membres, la mise en place de système de protection de la 
chaîne d’approvisionnement serait vaine. « Il faut des réformes », affirme-t-il. 
Certains répondants regrettent que le Canada ne possède pour sa part aucune loi efficace relative 
à la contrefaçon des médicaments. Il semblerait de plus que très peu de ressources soient mises à 
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disposition des institutions de contrôles et que la chaîne de distribution canadienne soit très peu 
surveillée.  
Un répondant français constate que la mise en application des lois après le dépôt des plaintes 
reste un processus fastidieux. Selon lui, le corps judiciaire est très peu formé au problème de la 
contrefaçon, ce qui rallonge les procédures qui peuvent alors durer jusqu’à trois ans. Le manque 
de collaboration entre les autorités et les entreprises fait donc partie intégrante du problème. Par 
ailleurs, le sort des contrefacteurs après identification reste encore problématique. Lors de la 
destruction de produits contrefaits en France par exemple, les entreprises ne sont pas contactées 
par les douanes et très peu d’entreprises demandent aux douanes de surveiller des marchandises 
suspectes.  
Les répondants ont aussi évalué l’efficacité des mesures législatives en fonction de leur champ 
d’application, que les lois soient provinciales ou au niveau de l’État, nationales, régionales ou 
internationales. Le Tableau 5.4 met en évidence l’inefficacité globale des mesures législatives 
actuelles pour les répondants et ce, tous les niveaux, les lois au niveau international recevant le 
plus bas score (2,00). Compte tenu du caractère international de la distribution des médicaments, 
ceci peut alors engendrer des conflits entre les pays concernés. Deux répondants ont par exemple 
mentionné le problème de l’Inde et du Brésil qui a débuté au début de l’année 2009. Les Pays-
Bas ont intercepté des marchandises de médicaments génériques portant le même nom que le 
médicament concurrentiel. Cette cargaison en provenance de l’Inde était en transit en Union 
Européenne et destinée au marché brésilien et fut renvoyée à son expéditeur, pour « violation de 
propriété intellectuelle ». Les pays du Sud accusent ainsi l’Union Européenne d’un « usage abusif 
de la législation sur la contrefaçon » en profitant du terme vague de la « contrefaçon » pour 
compromettre le commerce des médicaments génériques, essentiel pour les pays les plus pauvres, 
et protéger les grands laboratoires pharmaceutiques (AFP, 2010a; Duparc, 2010). L’OMS est 
alors l’acteur qui joue le rôle de médiateur lors de ces conflits. Aujourd’hui, ce conflit amène 
l’organisation internationale à revoir la définition de la « contrefaçon » des médicaments, qui, 
selon l’Oxfam ou d’autres ONG, « était trop large et menait à des discordes ». Une résolution 
adoptée le 21 mai dernier montre que l’OMS doit désormais lutter contre les contrefaçons de 
médicaments « du point de vue de la santé publique — ce que souhaitaient tous les pays — tout 
en excluant des « considérations commerciales et de propriété intellectuelle », ce que souhaitaient 
les pays latino-américains et du sud-est asiatique » (AFP, 2010b). 
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Tableau  5.4: Efficacité des divers environnements législatifs nationaux selon le type 
d’implication des répondants dans la chaîne d’approvisionnement et leur situation géographique  
 
  
Efficacité des 
lois au niveau 
de la province 
ou État 
Efficacité des 
lois nationales 
Efficacité des 
lois régionales 
Efficacité des 
lois 
internationales 
Implication 
Directe 2,42 2,43 2,26 1,93 
Indirecte 2,26 2,70 2,34 2,06 
p NS NS NS NS 
Région 
Europe 1,73 2,59 2,09 1,59 
Amérique du 
Nord 
2,51 2,58 2,53 2,42 
p NS NS NS NS 
Total 2,33 2,59 2,31 2,00 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à 0,10; * pour p inférieur à 0,10; **pour p inférieur à 0,05; *** pour p inférieur à 0,01; 
**** pour p inférieur à 0,001. 
 
Les structures législatives divergent ainsi selon les pays et une structure unique doit être mise en 
place afin de diminuer le risque de conflits. L’OMS tente de redefinir le terme de « contrefaçon 
pharmaceutique » pour résoudre des conflits internationaux, mais son action se limite à des 
recommandations et aucune loi n’est imposée aux pays membres comme le précise un répondant. 
Aujourd’hui, les pays du Sud réclament le « divorce » de l’agence onusienne avec le groupe 
IMPACT qui comprend en outre des représentants de l’industrie pharmaceutique. « Il accuse 
notamment la task force de défendre les intérêts des groupes pharmaceutiques en bloquant le 
marché des génériques ». Aujourd’hui, la résolution adoptée appelle l’agence à créer un groupe 
de travail ouvert aux États membres, organe intergouvernemental plus indépendant pour la lutte 
du commerce de médicaments contrefaits (AFP, 2010b).  
Les accords ACTA tentent également de trouver un accord international relatif à la contrefaçon 
des médicaments, mais l’opinion montre que celui-ci aura peu d’impact sur le problème, 
notamment à cause de l’absence des pays de destination de la contrefaçon au sein du traité 
(Affaires étrangères et Commerce International Canada, 2010). Notons que l’opinion négative 
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des divers cadres législatifs semble unanime et ne diffère pas significativement selon le type 
d’implication dans la chaîne et la zone géographique des répondants (Tableau 5.4). 
5.2 Évaluation des stratégies technologiques 
Dans cette partie, nous cherchons à évaluer l’efficacité des deux systèmes d’identification mis en 
évidence dans le chapitre 3 (système de vérification au point de dispensation ou système e-
pedigree) ainsi que les solutions de traçabilité disponibles aujourd’hui pour l’industrie 
pharmaceutique (Datamatrix ou RFID) dans le cadre d’une stratégie technologique anti-
contrefaçon multi-niveaux.  
5.2.1 Efficacité des deux systèmes d’identification (système de vérification 
au point de dispensation ou système e-pedigree) 
De manière générale, les résultats du Tableau 5.5 révèlent que les deux systèmes sont plutôt 
efficaces, et ce, avec des moyennes identiques (3,64).  
Tableau  5.5: Efficacité des systèmes d’identification des médicaments selon le type d’implication 
des répondants dans la chaîne d’approvisionnement et leur situation géographique  
  
Efficacité des systèmes 
e-pedigree 
Efficacité des systèmes 
end-to-end 
Implication 
Directe 3,83 3,77 
Indirecte 3,49 3,54 
p NS NS 
Région 
Europe 3,84 4,03 
Amérique du Nord 3,46 3,29 
p ** * 
Total 3,64 3,64 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à 0,10; * pour p inférieur à 0,10; **pour p inférieur à 0,05; *** pour p inférieur à 0,01; 
**** pour p inférieur à 0,001.  
 
Par contre, l’analyse en fonction des origines géographiques des répondants révèle que les 
répondants européens soutiennent particulièrement les systèmes de vérification au point de 
dispensation (4,03) et dans une moindre mesure les systèmes e-pedigree (3,84) tandis que les 
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répondants nord-américains semblent être plus réservés, et ce façon significative, sur ces deux 
systèmes (3,29 et 3,46 respectivement) 
Selon un répondant européen, le système e-pedigree est « le système le plus sûr, mais sa mise en 
application est chaotique ». Ce dernier précise que les systèmes e-pedigree sont complexes, et 
engendrent des problèmes pratiques, des coûts élevés et des problèmes de logistique notamment à 
cause de la nécessité d’agrégation des données. Un autre répondant ajoute que les systèmes e-
pedigree sont inapplicables à cause du manque de contrôle de la distribution des médicaments 
dans la chaîne d’approvisionnement.  
Les systèmes e-pedigree sont perçus par les répondants européens comme des systèmes peu 
viables pour l’ensemble de la chaîne de distribution. C’est pourquoi les systèmes de vérification 
au point de dispensation sont valorisés. Il existe cependant une limite à ce constat. Si les systèmes 
de vérification au point de dispensation peuvent être fonctionnels en Europe, certains font 
remarquer qu’ils ne pourraient être applicables aux États-Unis par exemple. En effet, le système 
américain repose sur la distribution des médicaments de prescription « au compte-goutte » dans 
des piluliers plastiques vendus aux patients. La traçabilité du médicament s’arrête donc au niveau 
du pharmacien. Les systèmes de vérification au point de dispensation sont alors efficaces 
uniquement si le pharmacien n’est pas « corrompu ». L’implantation de ces pratiques 
nécessiterait un contrôle accru des activités des pharmaciens. En conclusion, en Amérique du 
Nord, les systèmes de vérification au point de dispensation posent des problèmes au niveau de la 
distribution des médicaments et les systèmes e-pedigree qui ont été au départ favorisés par la 
FDA ont connu plusieurs retards sur le plan législatif compte tenu de la réticence de l’industrie 
pharmaceutique. Comme nous l’avons mentionné dans le chapitre 3, certains industriels optent 
aujourd’hui pour une attitude passive en attendant l’émergence d’une loi fédérale imposant 
l’implantation d’un système unique, ou encore l’émergence d’un consensus au sein de l’industrie. 
Il n’est donc guère étonnant que les répondants nord-américains soient plus pessimistes que les 
Européens sur l’efficacité des deux types de systèmes, et ce, de façon significative. 
5.2.2 Efficacité des technologies de traçabilité  
Nous avons identifié deux technologies de traçabilité dont l’implantation pourrait être favorisée 
par l’industrie pharmaceutique afin de sécuriser la chaîne d’approvisionnement face au problème 
de la contrefaçon des médicaments : les codes-barres Datamatrix ou les puces RFID. Au sein des 
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systèmes d’identification, ces deux technologies pourraient permettre d’identifier chaque unité de 
vente en circulation dans la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique et devenir ainsi la carte 
d’identité de chaque médicament.  
Dans cette section, nous cherchons à évaluer l’efficacité de ces deux technologies selon l’opinion 
de l’industrie pharmaceutique, lorsqu’elles sont utilisées dans le cadre d’une stratégie anti-
contrefaçon des médicaments, au niveau de l’unité de vente. Nous cherchons également à 
comparer nos résultats en fonction de l’origine géographique des répondants ainsi que de leur 
implication dans la chaîne d’approvisionnement.  
Le Tableau 5.6 révèle que les technologies Datamatrix sont soutenues de façon significative par 
l’industrie européenne (4,00) tandis qu’aucune des deux technologies ne semble être plus 
valorisée par l’industrie américaine.  
Tableau  5.6 : Efficacité des technologies de traçabilité selon le type d’implication des répondants 
dans la chaîne d’approvisionnement et leur situation géographique  
 
  Efficacité des RFID Efficacité des Datamatrix 
Implication 
Directe 3,70 3,77 
Indirecte 3,40 3,51 
p NS NS 
Région 
Europe 3,75 4,00 
Amérique du Nord 3,34 3,32 
p NS ** 
Total 3,53 3,63 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à 0,10; * pour p inférieur à 0,10; **pour p inférieur à 0,05; *** pour p inférieur à 0,01; 
**** pour p inférieur à 0,001.  
 
Ceci permet de supposer un manque de consensus au sein de l’industrie nord-américaine sur la 
meilleure technologie de traçabilité à adopter. Un répondant américain a d’ailleurs déclaré que les 
solutions RFID étaient un outil de traçabilité efficace en théorie, mais que la pratique l’a révélé 
« économiquement et techniquement non fiable pour une utilisation au niveau de l’unité de vente 
pour la majorité des produits pharmaceutiques ». Un autre répondant a également ajouté que les 
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distributeurs ont dans un premier temps valorisé les technologies RFID, mais que celles-ci ont 
montré des taux de lecture décevants. Selon lui, les fabricants semblent se porter vers des 
solutions hybrides: « Most are planning to use RFID at case level and use inference to assign 
events to 2D barcoded items within the case ». Si certains ont ainsi mentionné la défaillance des 
technologies RFID, d’autres soutiennent toujours ces technologies. Un répondant nous a par 
exemple déclaré que selon lui, les RFID prouveraient sur le long terme des rendements que 
n’auront pas les Datamatrix.  
5.2.3 Efficacité des stratégies technologiques mixtes et hybrides 
Au cours de nos lectures, nous avons pu mettre en évidence l’association récurrente des 
technologies RFID aux systèmes e-pedigree et celle des Datamatrix avec les systèmes de 
vérification au point de dispensation (colonnes 1 et 3 du Tableau 5.7). Mais il est possible 
d’envisager des stratégies mixtes, RFID et systèmes de vérification au point de dispensation ainsi 
que Datamatrix et e-pedigree (colonnes 2 et 4 du Tableau 5.7). Finalement, nous avons également 
testé les stratégies technologiques hybrides (Datamatrix et RFID combinés) au sein d’un même 
système d’identification (colonnes 5 et 6 du Tableau 5.7).  
Au sein des systèmes e-pedigree, deux solutions semblent alors favorisées : les technologies 
RFID d’une part (3,97), et les solutions hybrides d’autre part (3,93) au détriment des codes-barres 
Datamatrix (3,71). L’utilisation des technologies RFID semble ainsi être l’outil essentiel au 
soutien des systèmes e-pedigree. En revanche, aucune des technologies de traçabilité proposées 
ne semble être l’élément clef des systèmes de vérification au point de dispensation. On note en 
effet de faibles différences de moyenne entre les trois solutions, bien que les RFID obtiennent un 
score supérieur (3,82) aux deux autres (3,74 et 3,78).  
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Tableau  5.7: Efficacité des stratégies technologies mixtes et hybrides selon le type d’implication 
des répondants dans la chaîne d’approvisionnement et leur situation géographique  
  
RFID 
et 
e-pedigree 
RFID et 
end-to-
end  
Datamatrix 
et 
e-pedigree 
Datamatrix 
et end-to-
end  
RFID, 
Datamatrix 
et 
e-pedigree 
RFID, 
Datamatrix 
et end-to-
end 
Implication 
Directe 4,04 3,71 3,72 3,76 3,97 3,76 
Indirecte 3,93 3,90 3,70 3,73 3,89 3,7 
p NS NS NS NS ** NS 
Région 
Europe 3,97 4,00 3,69 3,81 3,84 3,68 
Amérique 
du Nord 
3,97 3,68 3,73 3,68 4,00 3,86 
p NS ** NS ** NS NS 
Total 3,97 3,82 3,71 3,74 3,93 3,78 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à 0,10; * pour p inférieur à 0,10; **pour p inférieur à 0,05; *** pour p inférieur à 0,01; 
**** pour p inférieur à 0,001.  
 
En conclusion, nous pouvons dire que, d’après l’industrie pharmaceutique, les Datamatrix sont 
des solutions envisageables, quel que soit le système dans lequel on se place. Nous pouvons 
également en déduire que la technologie RFID semble être la technologie la plus appropriée au 
sein d’un système e-pedigree. Les solutions hybrides sont quant à elles envisageables au sein des 
deux systèmes d’identification et plus particulièrement pour celui du e-pedigree.  
Les répondants directement impliqués dans la chaîne pharmaceutique semblent juger plus 
efficace la stratégie hybride RFID-Datamatrix et e-pedigree (3,97) que ceux qui ne sont 
qu’indirectement impliqués (3,89). Pour les cinq autres stratégies, aucune différence significative 
n’est notée selon le niveau d’implication. Nous pouvons remarquer dans le Tableau 5.7 que les 
répondants européens favorisent de façon significative l’utilisation de RFID et de Datamatrix 
pour les systèmes de vérification au point de dispensation au détriment des deux autres stratégies 
mixtes et des deux stratégies hybrides. Pour les nord-américains, la stratégie hybride RFID, 
Datamatrix, e-pedigree reçoit la plus forte évaluation (4,0). En effet, ces stratégies hybrides, 
comme le mentionne un des répondants nord-américains, permettent en effet l’agrégation des 
données en créant une relation « parent-enfant » entre les médicaments et les containers. Grâce 
aux tags RFID appliqués sur les caisses et palettes et aux Datamatrix associés à chaque unité de 
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médicament contenu dans celles-ci, les marchandises peuvent ainsi être localisées en tout point 
de la chaîne d’approvisionnement. Il ajoute alors que cette solution est par ailleurs de plus en plus 
favorisée dans l’industrie pharmaceutique américaine. 
5.3 Évaluation des mérites relatifs des technologies de traçabilité 
L’importance relative des avantages et inconvénients de chacune des deux technologies de 
traçabilité est analysée dans les sections 5.3.1 et 5.3.2. 
5.3.1 Avantages et inconvénients des technologies RFID 
Dans le contexte spécifique de l’élaboration d’une stratégie technologique anti-contrefaçon multi-
niveaux pour les médicaments, les répondants ont évalué l’importance des avantages des 
technologies RFID précédemment identifiés d’après la revue de la littérature. Il est utile de 
rappeler que les technologies sont ici évaluées indépendamment de tout système d’identification. 
Les résultats obtenus sont illustrés par la Figure 5.2 où nous pouvons lire les scores réalisés par 
chacun des avantages proposés aux répondants. Les trois avantages de RFID les plus importants 
sont en ordre décroissant la collecte des données en temps réel, la réduction des vols et des 
substitutions de produits au sein de la chaîne d’approvisionnement, et le partage des données 
entre partenaires via la collecte de données électroniques. Suivent ensuite les variables reliées à 
la sécurisation de la chaîne d’approvisionnement telles que la difficulté de reproduction des 
étiquettes RFID, le support à la sérialisation de masse et au système complet de suivi et 
localisation des médicaments dans la chaîne d’approvisionnement. Par ailleurs, la fiabilité des 
processus de réception/expédition, la possibilité d’intelligence ajoutée aux produits et l’absence 
de lecture visuelle directe requise sont aussi des facteurs importants aux yeux des répondants.  
Nous constatons ainsi que de manière générale, les avantages relatifs à la gestion même de la 
chaîne d’approvisionnement (et non pas la sécurisation de la chaîne) semblent les moins 
importants. En effet, la possibilité de contrôle des inventaires, de rappel de produit automatique, 
de gestion des dates d’expiration et de réduction de la manutention obtiennent les scores les 
moins élevés, mais quand même supérieurs à 3,6.  
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Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.2: Importance relative des avantages de la technologie RFID en ordre décroissant 
Les résultats démontrent donc que les avantages les plus importants sont reliés à la structure du 
système RFID (collecte des données en temps réel, et partage de données) et à la sécurisation de 
la chaîne d’approvisionnement (diminution des risques de vols ou de substitutions de produits, 
difficulté de reproduction des étiquettes, support à la sérialisation de masse, support au système 
complet de suivi et localisation). Il ressort en revanche que les aspects logistiques relatifs à 
l’utilisation des puces RFID sur chaque unité de vente sont relayés au second plan (gestion des 
inventaires, rappels de produit, gestion des dates d’expiration, réduction de la main d’œuvre). 
Ceci semble refléter l’objectif premier de l’industrie pharmaceutique qui souhaite avant tout 
assurer la protection des consommateurs face aux risques de contrefaçon pharmaceutique avant 
d’envisager des retours sur investissement et des avantages en termes de gestion logistique.  
Cette dernière réflexion contredit alors le commentaire d’un répondant : « Les motivations des 
compagnies sont économiques, mais la sécurité des patients et l’amélioration des processus de 
rappels de produits doivent également être prises en compte ». Ce dernier estime ainsi que les 
organisations responsables de l’implantation des technologies ne prennent pas les décisions en 
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fonction des patients, mais en fonction des coûts impliqués, ce qui est d’après les répondants 
l’inconvénient majeur de RFID (Figure 5.3). Un autre répondant ajoute alors : « Bien que la 
technologie soit prometteuse, les RFID seront toujours plus onéreuses que les autres technologies 
proposées ».  
 
Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.3: Importance relative des inconvénients de la technologie RFID en ordre décroissant 
Le manque de standard se retrouve en troisième rang parmi les inconvénients majeurs (Figure 
5.3), ce qui alimente le manque de consensus et le développement de plusieurs systèmes qui 
risquent d’être incompatibles et donc inefficaces, et donc les opinions contradictoires sur les 
responsabilités d’implantation qui apparait au deuxième rang dans la Figure 5.3. Or, 
l’interopérabilité des systèmes en place est primordiale afin d’encourager la collaboration de tous 
les membres de la chaîne de distribution.  
Les inconvénients reliés à la gestion des données et aux inquiétudes soulevées par l’implantation 
des systèmes interviennent ensuite. Ces inconvénients sont importants au sein de l’industrie 
pharmaceutique puisqu’un principe de base est la collaboration des membres de la chaîne. Des 
conflits concernant l’implantation des systèmes sont donc à éviter. Une bonne gestion des 
données est également nécessaire. Un répondant affirme à ce sujet que les enjeux réels sont 
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aujourd’hui la gestion des données et le développement d’une structure de gestion et de partage 
des données qui soit fonctionnelle et qui supporte le système peu importe la technologie adoptée.  
Les défauts techniques reliés à l’utilisation des RFID apparaissent alors comme les inconvénients 
les moins importants (problème de fiabilité de lecture, problème avec liquide, problème de 
confidentialité). Nous avons cependant obtenu des commentaires qui insistent sur les mauvais 
taux de lecture des technologies RFID. Un répondant par exemple mentionne que les taux de 
lecture doivent être de 100% en tout temps et qu’il est nécessaire d’adopter une technologie 
universelle, fonctionnant dans tout environnement et non « au cas par cas ». 
5.3.2 Avantages et inconvénients des technologies RFID selon le type 
d’implication et la région géographique  
Est-ce que l’importance relative des avantages de la technologie RFID varie selon le type 
d’implication des répondants? Les résultats présentés à la Figure 5.4 et dans l’Annexe 2 semblent 
indiquer que c’est effectivement le cas : les répondants qui sont impliqués indirectement jugent 
l’ensemble des avantages moins importants, à une exception près, soit la sérialisation de masse 
(4,11 vs 4,18). Pour la forte majorité des avantages, ces différences sont significatives (Annexe 
2). Les écarts les plus significatifs sont en ordre décroissant : l’intelligence ajoutée (4,50 vs 3,86, 
p inférieur à 0,001), la possibilité de lecture et d'écriture (4,26 vs 3,66, p inférieur à 0,01), la plus 
grande capacité de stockage des données (4,22 vs 3,54, p inférieur à 0,01), et le partage des 
données entre partenaires (4,44 vs 3,94, p inférieur à 0,01). 
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Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.4: Importance relative des avantages de la technologie RFID selon le type d’implication 
En analysant les résultats selon les origines géographiques des répondants, nous pouvons mettre 
en évidence des divergences. En effet, les répondants européens (Figure 5.5 et Annexe 2) 
semblent mettre en valeur les bénéfices apportés par la technologie elle-même, en ce qui 
concerne l’intelligence ajoutée des produits auxquels on attache des étiquettes RFID (4,43 vs 
3,88, p inférieur à 0,001) et la possibilité de lecture et d’écriture (4,07 vs 3,79, p inférieur à 0,01)  
Les répondants européens favorisent également les éléments relatifs à la gestion des données avec 
la collecte de données en temps réel (4,42 vs 4,06, p inférieur à 0,01) et le partage des données 
entre partenaires (4,41 vs 3,94, p inférieur à 0,01), qui réalisent des scores relativement plus 
élevés. De son côté, le groupe nord-américain tend à accorder une plus grande importance aux 
avantages logistiques relatifs à la gestion de la chaîne d’approvisionnement. On constate en effet, 
des scores plus élevés pour la fiabilité des processus de réception/expédition (4,33 pour 
Amérique du Nord vs 3,89 pour Europe, p inférieur à 0,05), le rappel de produits, la gestion des 
dates d'expiration et la réduction de la manutention.  
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Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.5 : Importance relative des avantages de la technologie RFID selon la région 
géographique 
L’importance relative des inconvénients de la technologie RFID est jugée de façon relativement 
similaire selon le type d’implication des répondants dans la chaîne pharmaceutique (Figure 5.6 et 
Annexe 3). Par contre, les divergences sont plus notables et significatives selon les régions 
géographiques (Figure 5.7 et Annexe 3). En effet, pour la forte majorité des inconvénients, ces 
différences sont significatives (Annexe 3). Les écarts les plus significatifs sont l’absence de 
standards communs et établis (4,20 vs 3,77, p inférieur à 0,001), les inquiétudes concernant la 
propriété des données (4,64 vs 4,13, p inférieur à 0,001), et les opinions contradictoires sur les 
responsabilités d'implantation (4,23 vs 3,81, p inférieur à 0,001). 
 
104 
 
 
Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.6 : Importance relative des inconvénients de la technologie RFID selon le type 
d’implication 
 
Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.7 : Importance relative des inconvénients de la technologie RFID selon la région 
géographique 
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5.3.3 Avantages et inconvénients des technologies Datamatrix 
Nous discutons ici les résultats obtenus pour les technologies Datamatrix (Figure 5.8). Nous 
constatons alors que les coûts relatifs à l’adoption de la technologie sont encore une fois un 
facteur très important pour l’industrie pharmaceutique et obtiennent le premier rang. Les 
Datamatrix sont des technologies abordables ce qui permet de les distinguer des technologies 
RFID. La rapidité d’implantation arrive au deuxième rang puisque les Datamatrix sont des 
solutions fonctionnelles sur du court terme. Un répondant ajoute également que ces technologies 
sont faciles à implanter pour le fabricant et faciles à utiliser pour le détaillant. « Les RFID sont 
envisageables, mais il faut privilégier la simplicité aujourd’hui », souligne un autre répondant. 
L’industrie pharmaceutique semble donc rechercher un système simple et efficace.  
Le fait que Datamatrix soit une technologie éprouvée avec l’adoption généralisée des codes-
barres 2D dans d’autres industries est le troisième avantage le plus important (Figure 5.8). Les 
caractéristiques techniques de ces technologies sont aussi notables puisque les répondants ont 
valorisé les avantages relatifs aux infrastructures, à la capacité de stockage des données des 
codes-barres ainsi qu’à la fiabilité et la haute précision de leur taux de lecture. Notons que la 
reconnaissance des codes-barres par les consommateurs ainsi que la possibilité d’une lecture 
manuelle des codes sont les aspects les moins importants pour les répondants.  
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Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.8 : Importance relative des avantages de Datamatrix en ordre décroissant 
D’après les résultats illustrés dans la figure 5.9, nous constatons que l’inconvénient majeur des 
technologies Datamatrix concerne la sécurité des codes-barres eux-mêmes et la capacité des 
contrefacteurs à les reproduire. Ce facteur inquiète ainsi l’industrie du médicament, car il pourrait 
mettre en péril les efforts de sécurisation de la chaîne d’approvisionnement. L’autre inconvénient 
majeur est ensuite la nécessité de scanner les produits un à un, les codes-barres Datamatrix ne 
pouvant être lus simultanément contrairement aux puces électroniques RFID. Cet inconvénient 
implique alors des coûts supplémentaires et représente une perte de temps d’un point de vue 
logistique. La lecture visuelle directe nécessaire pour les codes-barres apparait également comme 
un inconvénient important tandis que l’absence de bénéfice logistique est relayée au second plan. 
Ceci peut alors être expliqué par l’objectif premier de l’industrie qui tente de sécuriser la chaîne 
d’approvisionnement et garantir la sécurité des consommateurs. 
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 Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.9: Importance relative des inconvénients de Datamatrix en ordre décroissant 
5.3.4 Avantages et inconvénients des technologies Datamatrix selon le type 
d’implication et la région géographique  
Si on tente de différencier l’importance relative des avantages de Datamatrix selon le type 
d’implication des répondants (Figure 5.10 et Annexe 4), les seules divergences notables et 
significatives entre les deux groupes concernent le fait que Datamatrix sont des technologies 
abordables et éprouvées, reconnaissables par les consommateurs et requérant des lectures 
manuelles. 
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Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.10: Importance relative des avantages de Datamatrix selon le type d’implication 
Les répondants européens tendent à valoriser de façon plus importante les différents avantages 
observés pour les technologies Datamatrix, se situant systématiquement au-dessus de l’évaluation 
effectuée par les Nord américains (Figure 5.11). Nous pouvons cependant noter des écarts 
significatifs, en particulier au niveau de la possibilité de marquage direct (4,36 vs 3,66, p 
inférieur à 0,001) et de lecture multidirectionnelle (4,10 vs 3,74, p inférieur à 0,001). Un des 
répondants ajoute que le marquage direct constitue un avantage important au niveau de la 
production, car le marquage direct est plus rapide qu’un dépôt d’étiquette, ce qui permet de ne 
pas modifier les cadences de production.  
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Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.11: Importance relative des avantages de Datamatrix selon la région géographique 
Les répondants directement impliqués dans la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique ont 
tendance à mettre plus d’importance sur les inconvénients de Datamatrix, et ce, de façon 
significative et pour chacun des inconvénients (Figure 5.12 et Annexe 5). 
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Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.12: Importance relative des inconvénients de Datamatrix selon le type d’implication  
 
Moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage  
Figure  5.13: Importance relative des inconvénients de Datamatrix selon la région géographique  
Le groupe nord-américain est plus sensible aux inconvénients apportés par les Datamatrix en 
général, ce qui confirme nos résultats obtenus précédemment (Figure 5.13). La facilité de 
reproduction des codes-barres et la nécessité de lire une à une les unités de médicaments 
(scannage item par item) sont ainsi des obstacles majeurs pour l’industrie nord-américaine tandis 
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que l’obligation d’une lecture visuelle directe pour les Datamatrix est l’inconvénient le plus 
important pour les répondants européens. Si l’absence de bénéfice logistique reste un facteur clef 
pour le groupe nord-américain, on constate que le score obtenu ici est le plus faible pour les 
répondants européens. Un de nos répondants européens ajoute alors que les technologies RFID 
sont des « outils logistiques qui n’apportent rien à la sécurité du patient ». Il faut donc valoriser 
l’aspect sécurité avant de parler de bénéfice et de retour sur investissement.  
5.4 Analyse des commentaires additionnels 
Nous avons introduit dans les sections précédentes plusieurs commentaires que nous ont fait les 
répondants afin d’enrichir la discussion et l’interprétation des résultats quantitatifs. Nous 
regroupons dans cette section des commentaires d’ordre plus général, mais qui nous semblent 
pertinents. 
Un consensus se forme sur la nécessité d’obtenir une sérialisation qui est l’outil de base, peu 
importe la technologie adoptée. C’est le numéro de série unique et aléatoire affilié à chaque unité 
qui permet de décourager les insertions de produits frauduleux et qui est essentiel, facile 
d’implantation pour les fabricants et les détaillants.  
Certains commentaires mettent en doute l’efficacité des systèmes actuels pour contrer la vente en 
ligne de médicaments contrefaits : « C’est le problème Internet qui est le plus important 
aujourd’hui et que ces systèmes ne permettent pas de résoudre. On déplace ainsi le problème. »  
D’autres commentaires tiennent compte de l’évolution technologique : « Dans le futur, d’autres 
technologies relayeront les deux autres (RFID et Datamatrix) au second plan. La législation doit 
être flexible à la possibilité d’implantation d’autres technologies anti-contrefaçon ». D’autres 
répondants semblent réalistes sur le potentiel des stratégies technologiques envisagées 
actuellement. Ainsi, selon certains, il n’existe pas une seule technologie ou solution pour freiner 
le phénomène, et une combinaison de plusieurs technologies pour sécuriser les patients 
efficacement est nécessaire.  
Selon certains, l’industrie pharmaceutique ne peut aboutir à un consensus général, et la 
collaboration de toutes les parties prenantes reste purement théorique. Les chaînes 
d’approvisionnement sont trop longues et trop larges, et une mauvaise gestion des outils de 
traçabilité semble inévitable. Les dépenses sont des freins pour la chaîne d’approvisionnement 
112 
 
pharmaceutique où les marges sont très faibles. De plus, les solutions de traçabilité sont limitées 
et les chaînes d’approvisionnement sophistiquées peuvent les utiliser pour gérer les inventaires et 
les transactions de produit, mais les systèmes sont difficiles à implanter et coûteux.  
Enfin, quelques répondants affichent un certain cynisme : « L’industrie n’agira pas tant qu’un 
événement majeur ne s’est pas produit. C’est le public qui mènera au changement. Pour l’instant 
les consommateurs des pays industrialisés restent peu conscients du phénomène » 
Plusieurs limites au système de vérification au point de dispensation ont également été 
mentionnées. Ce système implique tout d’abord une plus grande surveillance des pharmaciens, 
imposant donc une transparence sur les ventes et un contrôle sur les prix. Ceci crée une nouvelle 
« complexité politique ». « Pour limiter la résistance au projet, il faut gérer la transparence » 
ajoute un répondant. De plus, le système de vérification au point de dispensation ne vise pas à 
garantir l’authenticité du médicament lui-même. Il permet uniquement de certifier que celui-ci 
n’a pas encore été dispensé. « En cas de doublons dans la chaîne d’approvisionnement, il faut 
lancer des investigations ». L’implantation de ces systèmes en Europe s’avère de plus complexe. 
Aujourd’hui, EFPIA tente de convaincre les États membres de la nécessité de l’adoption d’un 
standard pour sécuriser efficacement la distribution pharmaceutique européenne. Ces systèmes 
nécessitent en effet une certaine harmonisation, mais plusieurs facteurs freinent ce processus. Les 
États de l’Europe ont dans un premier temps des problématiques différentes liées aux fraudes au 
remboursement. Puis, si la sérialisation de masse et l’application de technologie 
d’authentification sur les emballages sont soutenues par la Commission Européenne (European 
Commission, 2008), le commerce parallèle et le reconditionnement des médicaments au cours de 
leur distribution restent autorisés en Europe, représentant un risque supplémentaire d’insertion de 
produits fabuleux dans la chaîne légale. La traçabilité des médicaments est donc interrompue et 
les efforts de sécurisation de la chaîne sont moins efficaces. La Commission européenne propose 
également un séquençage des opérations visant les médicaments les plus à risques, mais selon un 
répondant, « un produit qui n’est pas à risque le deviendra si les autres sont protégés davantage ». 
Enfin, il existe également trop d’acteurs dans la chaine d’approvisionnement en Europe comme le 
note un autre répondant, et aucune législation n’est en place pour freiner ce problème.  
Les enjeux sont donc politiques et tendent à freiner l’implantation des systèmes harmonisés de 
vérification des médicaments en Europe. La technologie semble être relayée au second plan du 
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processus de sécurisation de la chaîne d’approvisionnement. La réussite du projet pilote entrepris 
par EFPIA en Suède a cependant montré qu’en pratique les systèmes de vérification au point de 
dispensation étaient fiables et efficaces. Ce projet a notamment mis en évidence la collaboration 
possible des pharmaciens et des autorités. Les pharmaciens sont en effet satisfaits de la simplicité 
et de l’efficacité du système. En revanche, un répondant européen note que ce projet pilote ne 
reflète pas la réalité. La Suède est un pays idéal avec l’existence d’une unique chaîne de 
pharmacie, deux distributeurs nationaux, et un système de prescription électronique. « Le 
problème sera différent en Allemagne ou au Royaume-Uni. L’Allemagne possède par exemple 
3000 pharmacies différentes ». Selon lui, le projet manque encore de crédibilité, et souffre d’un 
alignement politique difficile. 
Tableau  5.8: Autres considérations et facteurs essentiels  
Sérialisation de masse La sérialisation de masse est la clef, les technologies de support importent peu 
Problème des ventes en ligne sur 
Internet 
Le premier problème à résoudre devrait être la vente 
en ligne de médicaments contrefaits sur Internet  
Évolution technologique D’autres technologies plus efficaces seront adoptées dans le futur 
Combinaison de technologies 
C’est un ensemble de solutions qui permettront de 
sécuriser la chaîne d’approvisionnement 
pharmaceutique 
Absence de consensus Aucun consensus général ne peut aboutir étant donné la complexité de l’environnement pharmaceutique 
Inaction de l’industrie  L’industrie pharmaceutique restera inactive sans une prise de conscience réelle des consommateurs 
Alignement politique difficile Difficulté d’harmoniser les différents systèmes 
nationaux 
Les commentaires que nous avons analysés dans cette section ont été résumés dans le Tableau 5.8 
et devraient être pris en compte dans des recherches futures. 
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CHAPITRE 6 SYNTHÈSE ET CONCLUSION 
Nous proposons dans ce dernier chapitre une synthèse succincte en 4 points. Dans un premier 
temps, nous évaluons si nos objectifs de recherche ont été atteints. Dans un second temps, nous 
analysons les limites et contraintes auxquelles notre étude a été soumise. Nous présentons 
également les principales contributions de ce mémoire sur le plan théorique et pratique. Enfin, 
plusieurs perspectives de recherche sont proposées pour conclure ce mémoire. 
6.1 Atteinte des objectifs de recherche 
Nous reprenons les six objectifs de recherche tels qu’ils ont été énoncés dans le chapitre 4 et 
discutons des résultats les plus saillants obtenus pour chaque objectif.  
Le premier objectif vise à évaluer le contexte, ce qui inclut l'environnement législatif, dans lequel 
opèrent les répondants et les organismes pour lesquels ils travaillent et tenter d'évaluer si ce 
contexte diffère selon le rôle que jouent les principaux acteurs de la chaîne d’approvisionnement 
et selon leurs origines géographiques (Europe versus Amérique du Nord). Cet objectif est atteint 
et nous pouvons faire les remarques suivantes. Les répondants sont conscients du phénomène de 
contrefaçon des médicaments, ainsi que l’organisation au sein de laquelle ils évoluent, ce qui 
permet de valider dans une certaine mesure la pertinence de notre échantillonnage. La 
progression du phénomène est perçue comme plutôt rapide. Les personnes indirectement 
impliquées sont plus au courant de la problématique, ce que nous expliquons par un grand 
nombre de répondants qui agissent en tant que consultants. Aucune différence significative n’a 
été remarquée selon l’origine géographique des répondants. Les organismes ont majoritairement 
modifié leurs stratégies d’affaires pour contrer la contrefaçon pharmaceutique, mais aucune 
différence significative en fonction de l’implication des répondants ni de leurs origines 
géographiques n’a été relevée. La perception globale de l’environnement législatif est négative, et 
ce, quel que soit le champ d’application des lois et pour tous les répondants indépendamment de 
leur implication ou leurs origines géographiques.  
Les variables telles que le niveau de connaissances organisationnel, le niveau de proactivité des 
organismes pour contrer la contrefaçon en modifiant leur stratégie d’affaires et les différents 
cadres législatifs ne semblent pas être des variables de contrôle significatives. Par contre, le 
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niveau de connaissance individuel serait une variable de contrôle importante que l’on devrait 
retenir pour des recherches futures. 
Le deuxième objectif tente de déterminer l’efficacité et établir des schémas d'adoption des deux 
systèmes d’identification à savoir les systèmes de vérification au point de dispensation ou les 
systèmes e-pedigree, selon le rôle que jouent les principaux acteurs de la chaîne 
d’approvisionnement et selon leurs origines géographiques (Europe versus Amérique du Nord). 
Nous avons pu évaluer l’efficacité des systèmes d’identification. Les résultats ont montré que les 
deux systèmes sont efficaces, et ce, sans distinction. Cependant, aucun schéma d’adoption n’a pu 
être remarqué pour les systèmes d’identification en fonction de l’implication des acteurs de la 
chaîne pharmaceutique. Des différences ont pu être observées selon les origines géographiques 
des répondants : les répondants européens favorisent les systèmes de vérification au point de 
dispensation tandis que les répondants américains ne favorisent aucun des deux systèmes en 
particulier. Ceci s’explique par le fait que le système de vérification au point de dispensation 
semble être inapplicable au sein du réseau de distribution nord-américain et que les systèmes e-
pedigree tardent à être adoptés par l’industrie américaine. 
Le troisième objectif s’attache à déterminer l’efficacité et établir des schémas d'adoption des 
deux technologies de traçabilité à savoir les technologies RFID ou les codes-barres 2D 
Datamatrix selon le rôle que jouent les principaux acteurs de la chaîne d’approvisionnement et 
selon leurs origines géographiques (Europe versus Amérique du Nord). Les résultats montrent 
que les deux technologies sont relativement efficaces pour sécuriser la chaîne 
d’approvisionnement pharmaceutique. Les résultats obtenus ne montrent cependant aucune 
différence significative de la perception de l’efficacité des technologies en fonction de 
l’implication des répondants dans la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique. Par contre, un 
schéma d’adoption peut être établi selon les zones géographiques : l’industrie européenne 
favorise les solutions Datamatrix tandis qu’aucune des deux technologies n’est valorisée par 
l’industrie américaine. Ceci permet de mettre en évidence un manque de consensus au sein du 
réseau de distribution pharmaceutique nord-américain. 
Le quatrième objectif cherche à déterminer l’efficacité des stratégies mixtes (RFID et systèmes de 
vérification au point de dispensation ainsi que Datamatrix et e-pedigree) et hybrides (RFID et 
Datamatrix combinés au sein d’un même système d’identification) selon le rôle que jouent les 
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principaux acteurs de la chaîne d’approvisionnement et selon leurs origines géographiques 
(Europe versus Amérique du Nord). Les RFID semblent être l’outil clef au sein d’un système e-
pedigree tandis que les Datamatrix sont envisageables quelque soit le système d’identification 
choisi. Les systèmes hybrides sont applicables au sein des deux systèmes d’identification et plus 
particulièrement pour les systèmes e-pedigree. Les répondants directement impliqués favorisent 
une solution hybride au sein d’un système e-pedigree tandis qu’aucune différence significative 
n’a été notée pour les cinq autres stratégies proposées. Les répondants européens favorisent les 
solutions RFID et Datamatrix au sein d’un système de vérification au point de dispensation au 
détriment des solutions mixtes et hybrides. Les répondants nord-américains favorisent quant à 
eux des solutions hybrides au sein d’un système e-pedigree. Ces solutions sont en effet de plus en 
plus envisagées par l’industrie nord-américaine. 
Le cinquième objectif vise à évaluer les mérites relatifs de chaque technologie de traçabilité et 
mettre en évidence les avantages et inconvénients de chacune des technologies de traçabilité 
étudiée en tant qu’outil de lutte anti-contrefaçon pour les médicaments. Les avantages les plus 
importants des RFID sont reliés à la structure du système et à la sécurisation de la chaîne 
d’approvisionnement. Les aspects logistiques relatifs à l’utilisation des puces RFID sur chaque 
unité de vente sont relayés au second plan, ce qui semble refléter la volonté de l’industrie 
pharmaceutique de protéger avant tout le consommateur contre les contrefaçons de médicaments. 
Cependant, les coûts représentent l’obstacle majeur à l’implantation des puces RFID suivi des 
inquiétudes que représentent le manque de standards et les responsabilités d’implantation des 
systèmes, ce qui alimente le manque de consensus observé au sein de l’industrie. Les problèmes 
reliés à gestion des données interviennent également comme des freins majeurs, mettant en 
évidence la nécessité d’une bonne gestion des données et d’une collaboration entre partenaires. 
Les défauts techniques des RFID sont les obstacles les moins importants, même si plusieurs 
répondants mentionnent dans leurs commentaires les mauvais taux de lecture des RFID comme 
des inconvénients majeurs. 
De leur côté, les Datamatrix sont des technologies abordables et faciles à mettre en œuvre sur du 
court terme, avantages les plus importants aux yeux des répondants. L’adoption au préalable des 
Datamatrix dans d’autres industries est également un facteur important, de même que ses 
caractéristiques techniques (haute précision et au bon taux de lecture par exemple). Les 
inconvénients majeurs des Datamatrix concernent la sécurité des codes-barres et la capacité des 
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contrefacteurs à les reproduire. La nécessité de scanner les codes un à un est également un 
inconvénient important pour l’industrie qui représente une perte de temps et des coûts 
supplémentaires d’un point de vue logistique. L’absence de bénéfice logistique est cependant 
relayée au second plan. Ceci nous permettant de déduire que la grande majorité de l’industrie 
pharmaceutique souhaite privilégier la sécurité du patient avant tout, laissant pour compte les 
aspects économiques relatifs à l’adoption des technologies. 
• Le sixième et dernier objectif tente de vérifier si les mérites relatifs à chaque technologie 
de traçabilité diffèrent selon le rôle que jouent les principaux acteurs de la chaîne 
d’approvisionnement et selon leurs origines géographiques (Europe versus Amérique du 
Nord). Concernant l’implication des acteurs de la chaîne d’approvisionnement 
pharmaceutique, nous avons remarqué que les répondants indirectement impliqués jugent 
moins importants les avantages relatifs à l’utilisation des RFID en tant qu’outil de lutte 
anti-contrefaçon, à part une seule exception, soit la sérialisation de masse. L’importance 
relative des inconvénients des RFID ne diffère pas en fonction de l’implication des 
répondants. Les répondants européens valorisent les bénéfices apportés par la technologie 
RFID elle-même et les avantages relatifs à la gestion des données tandis que les 
répondants nord-américains favorisent les avantages logistiques. Si l’on se tourne vers les 
inconvénients relatifs à l’utilisation des RFID ces derniers sont importants aux yeux des 
répondants européens, et ce, de manière significative par rapport aux répondants nord-
américains.  
Concernant les avantages des technologies Datamatrix, aucun schéma d’adoption n’a pu 
être mis en évidence selon les origines géographiques des répondants tandis que les 
répondants indirectement impliqués accordent plus d’importance aux inconvénients des 
Datamatrix. Les répondants européens valorisent les bénéfices des technologies 
Datamatrix en général par rapport au répondant nord-américain. L’obligation d’une 
lecture visuelle directe est le facteur le plus important selon les répondants européens 
tandis que l’absence de bénéfice logistique est relayée au second plan. Les nord-
américains sont plus sensibles aux inconvénients des Datamatrix, en particulier pour 
l’absence de bénéfices logistiques.  
 
118 
 
6.2 Contributions 
Ce projet de recherche présente certaines contributions d’ordre théorique. En effet, notre étude 
démontre que le consensus au sein de l’industrie pharmaceutique sur les systèmes de vérification 
ainsi que sur les technologies de traçabilité à adopter est loin d’être atteint. Nos résultats 
empiriques renforcent le concept de cycle technologique d’innovation initialement proposé par 
Tushman & Anderson (1986) souvent repris par la suite dans la littérature (voir par exemple, 
(Tushman & Rosenkopf, 1992) ou (Robert & Liu, 2001)). Ce modèle cyclique de changement 
technologique commence par ce que Tushman & Anderson appelle variation, une étape pendant 
laquelle une technologie nouvelle (ici RFID) rivalise avec une technologie établie (dans notre cas 
Datamatrix) et détruit les compétences acquises. Cette première étape est suivie par une étape de 
fermentation pendant laquelle les mérites relatifs (avantages et inconvénients) de l’ancienne et la 
nouvelle technologie restent flous et aucun design dominant n’émerge. Ainsi, les deux 
technologies de traçabilité sont rivales : les Datamatrix sont faciles d’utilisation et rapide à 
implanter tandis que les RFID apportent un degré de protection supplémentaire pour les 
médicaments et des bénéfices logistiques importants. Cependant, ces deux technologies peuvent 
également être perçues comme complémentaires, lorsqu’elles sont combinées et appliquées à 
différents niveaux (caisses et palettes vs unité de vente). Ces solutions de traçabilité apparaissent 
également comme des solutions dont l’adoption est régionale dans une certaine mesure. Si 
l’industrie européenne favorise l’implantation des solutions Datamatrix et les systèmes de 
vérification au point de dispensation en général, l’industrie américaine valorise quant à elle des 
solutions hybrides au sein d’un système e-pedigree. Cependant, un manque de consensus a pu 
être mis en évidence au sein de l’industrie américaine, quant à la meilleure technologie de 
traçabilité à adopter.  
 Lors de cette étape de fermentation, il existe de à de nombreuses « incertitudes technologiques et 
non technologiques » (Lefebvre, et al., 2008), ce que l’industrie pharmaceutique semble 
expérimenter d’après l’évidence empirique que nous avons présentée dans le cadre de ce 
mémoire. Or, il est nécessaire de passer à l’étape suivante ou troisième étape, celle de la rétention 
où une technologie unique est adoptée par l’ensemble de la communauté pharmaceutique et  où 
« un design et un standard dominant émergent » (Lefebvre, et al., 2008).  
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La sécurisation de la chaîne d’approvisionnement repose, comme nous l’avons vu sur la 
collaboration de toutes les parties prenantes, qui doivent s’assurer que les systèmes soient 
interopérables. La technologie de traçabilité doit être ainsi unique, utilisée pour l’ensemble des 
médicaments sans distinction selon leur nature ou le type de conditionnement, le but étant de 
limiter toute discontinuité dans la chaine de distribution qui pourrait profiter aux contrefacteurs. 
Cette étude met ainsi en évidence le fait que l’industrie pharmaceutique doit sélectionner un 
design dominant au sein d’une stratégie technologique anti-contrefaçon pour les médicaments. 
Cette solution technologique ne sera pas nécessairement la meilleure en soi. En effet, la sélection 
d’un design dominant pour une innovation « ne provient pas d’une logique technologique », mais 
d’une « logique guidée par la communauté » environnante (Lefebvre, et al., 2008).  
Le concept de chaîne d’approvisionnement a été dans ce mémoire élargi pour inclure des acteurs 
tels que les institutions gouvernementales, les associations de membres, ou les organisations 
nationales. Ces derniers, bien qu’indirectement impliqués, ont une influence notable sur les 
stratégies technologiques des entreprises pharmaceutiques et leurs partenaires. Comme nous 
avons pu le montrer dans cette recherche, les acteurs clefs concernés par le problème de la 
contrefaçon pharmaceutique sont nombreux et ne sont pas limités aux membres de la chaîne de 
distribution. Si l’industrie parvient éventuellement à choisir une solution de traçabilité 
dominante, en Europe ou en Amérique du Nord, leur choix sera issu de pressions sociales, de 
compromis entre organismes impliqués, de législations nationales et internationales, etc. 
Sur le plan pratique, nos contributions se situent principalement à deux niveaux. Au niveau de 
l’élaboration des stratégies technologiques, le fait d’avoir proposé différents choix qui combinent 
systèmes d’identification et technologies de traçabilité en stratégies mixtes et hybrides permet 
dans une certaine mesure de faire avancer le débat. De plus, en contrastant les commentaires et 
opinions divergentes des répondants, nous espérons avoir capturé les complexités des stratégies 
technologiques envisagées. Au niveau de l’évidence empirique, nous avons pu obtenir des 
données provenant de tous les niveaux de la chaîne d’approvisionnement, depuis les fabricants 
d'API et de produits finis jusqu’aux pharmacies et hôpitaux et incluant les acteurs indirectement 
impliqués, et permettant une compréhension plus globale et plus riche. De plus, l’intégration des 
données quantitatives et qualitatives permet de mieux saisir les enjeux soulevés par les diverses 
stratégies technologiques envisagées. En effet, les données qualitatives sous forme des nombreux 
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commentaires émis par les répondants améliorent certainement l’interprétation des résultats 
quantitatifs et permettent de mieux les nuancer.   
6.3 Limites et contraintes de l’étude 
Si les délais de recherche nous l’avaient permis, la méthode par entrevue aurait été privilégiée 
afin d’obtenir une analyse qualitative plus poussée. Pour obtenir une masse critique de 
répondants, nous avons combiné les entrevues et les questionnaires en ligne. Même si le guide 
d’entrevue et le questionnaire comportent le même nombre de questions identiques, la méthode 
de collecte de données (entrevues vs questionnaires en ligne) a pu introduire certains biais 
puisqu’il est plus facile pour les participants de nuancer leurs commentaires lors des entrevues. 
L’échantillon pour cette étude se restreint à 72 personnes, interrogées en l’espace de deux mois. 
La taille de l’échantillon est donc limitée, ce qui exclut des analyses statistiques multivariées et 
l’analyse de sous-groupes qui aurait un intérêt certain. Par exemple, il aurait été fort pertinent de 
tester les différences significatives entre les niveaux de la chaîne d’approvisionnement, tout au 
moins entre les acteurs situés en amont (fabricants d'API et de produits finis, n=18) et ceux situés 
en aval (grossistes, centres de distribution, pharmacies, Internet ou hôpitaux, n=12). De plus, bien 
que tous les acteurs de la chaîne soient représentés dans l’échantillon (Tableau 4.4), leur 
répartition n’est pas purement équilibrée. Nous avons par exemple interrogé 18 personnes dans la 
catégorie Fabricants d’API et produits finis contre 3 dans la catégorie Centres de Distribution. 
De même, nous pouvons noter un léger déséquilibre entre le nombre de répondants nord-
américains et européens (38 vs 34). Enfin, la méthode de collecte de données (entrevues et en 
ligne) n’est pas équitablement répartie en fonction des groupes de répondants.  
Notons également que nous avons regroupé les répondants en fonction de leurs origines 
géographiques. Or, le groupe nord-américain est représenté par des répondants en provenance du 
Mexique (n=4), des États-Unis (n=22) et du Canada (n= 12). Ce regroupement peut être contesté 
puisque le Mexique connait des problématiques aujourd’hui plus profondes que les États-Unis et 
le Canada. Il n’existe par exemple aucun contrôle et aucune surveillance de la chaîne de 
distribution pharmaceutique. Contrairement à la population du Canada et des États-Unis, la 
population est habituée à acheter des médicaments dans des détaillants non autorisés. La 
corruption est également un facteur très important au Mexique. De même, le Canada reste 
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indépendant des systèmes américains et l’opinion de l’industrie pharmaceutique des États-Unis 
ne reflète pas celle de l’industrie canadienne. Nous avons également au sein des répondants 
européens, des participants en provenance de France majoritairement, puis quelques répondants 
anglais, néerlandais, belges et allemands.  
Au cours de notre revue de la littérature, nous avons pu mettre en évidence les facteurs qui 
influencent la contrefaçon pharmaceutique dans les pays industrialisés. Les prix des 
médicaments, la corruption des autorités, l’efficacité du système législatif et des systèmes de 
répression sont des exemples parmi d’autres. Or, nous avons choisi de nous concentrer sur 
l’aspect technologique exclusivement dans ce mémoire, compte tenu de notre formation en 
management de la technologie. Notre recherche évalue donc les stratégies technologiques 
proposées par l’industrie pharmaceutique pour sécuriser la chaîne d’approvisionnement. Il ne faut 
cependant pas oublier que cette approche n’est qu’un des aspects qui composent une stratégie 
anti-contrefaçon efficace pour les médicaments, la collaboration internationale et le renforcement 
des dispositifs législatifs faisaient partie intégrante de cette dernière.  
Notre recherche a d’ailleurs permis de mettre en évidence les enjeux politiques reliés à cette 
problématique. Nous avons vu par exemple la nécessité d’une harmonisation du système 
européen prôné par l’EFPIA afin de créer des lois imposant les standards en matière de 
codification, d’identification et d’authentification des médicaments en circulation en Europe, 
incluant également les médicaments importés et exportés entre les pays (EFPIA, 2009b). De 
même, un répondant américain nous a également mentionné la nécessité d’une loi fédérale dictant 
la meilleure stratégie à suivre pour appliquer les systèmes e-pedigree. L’aspect politique vient 
donc nuancer l’évaluation des systèmes d’identification et des technologies de traçabilité 
proposés aux répondants.  
Rappelons finalement que les limites et contraintes de notre étude se situent dans le contexte 
d’une recherche purement exploratoire qui sert de point de départ d’une recherche plus élaborée 
qui devrait débuter en juin 2011.  
6.4 Perspectives de recherche 
Nous présentons ici des avenues de recherche qui pourraient succéder à ce projet.  
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Tout d'abord, il serait pertinent de continuer cette étude d’ici une ou deux années en élargissant 
notre échantillonnage et en approfondissant le questionnaire sur les questions technologiques. 
Nous avons, dans cette recherche, évalué l’opinion des industriels et autres acteurs dans 
l’industrie pharmaceutique à un moment précis dans le temps, mais il serait également intéressant 
d’observer l’évolution de l’adoption de ces stratégies technologiques dans le futur et l’état du 
processus de sécurisation de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique.  
Afin de couvrir l’ensemble de l’aspect technologique de cette problématique, il serait intéressant 
d’évaluer le potentiel des autres technologies utilisées aujourd’hui en tant qu’outil de lutte anti-
contrefaçon. Il serait pertinent d’évaluer l’opinion des industriels sur l’efficacité réelle des 
hologrammes par exemple, ou sur les méthodes de détection des contrefaçons de médicaments 
par spectroscopie (méthode par rayon X par exemple).  
Dans un autre ordre d’idée, la contrefaçon pharmaceutique sévit aujourd’hui plus 
particulièrement sur Internet, comme nous l’a fait remarquer un répondant. Le problème des 
pharmacies illégales et de l’achat à risque des médicaments sur Internet n’est en effet pas couvert 
par cette recherche. Il serait en conséquence pertinent d’évaluer les méthodes de prévention et de 
détection des contrefaçons de médicaments, vendus par le biais du commerce électronique.  
Enfin, notre analyse se concentre uniquement sur des stratégies technologiques anti-contrefaçon 
applicables dans les pays industrialisés. Si le phénomène y est grandissant, la contrefaçon 
pharmaceutique est très inquiétante dans les pays pauvres (sur le continent africain par exemple). 
Des méthodes d’identification des médicaments ont été développées pour ces pays où la 
technologie n’est souvent pas facile d’accès. Il serait ainsi très intéressant d’évaluer les 
différentes solutions existantes aujourd’hui dans ces pays afin d’adresser le problème de la 
contrefaçon pharmaceutique.  
Le problème de la contrefaçon des médicaments est un phénomène mondial, mais un 
consensus global sur les stratégies technologiques qui pourraient contrer la contrefaçon des 
médicaments reste pour l’instant idéaliste. Il sera fort intéressant de suivre et de comprendre 
l’évolution de ces stratégies au cours des prochaines années. Une solution rapide à implanter est 
pourtant nécessaire compte tenu de la vitesse à laquelle le phénomène grandit aujourd’hui. La 
santé et la sécurité des consommateurs doit rester la priorité de l’ensemble de l’industrie du 
médicament et des laboratoires pharmaceutiques plus particulièrement. 
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ANNEXE 2 – Importance relative des avantages de la technologie RFID selon le type 
d’implication et selon la région géographique (tests des moyennes) 
 
Avantages RFID Implication directe Implication indirecte p 
Pas de lecture visuelle directe requise 4,26 3,97 * 
Lecture multiple d'étiquettes et items 4,19 3,97 * 
Possibilité de lecture et d'écriture 4,26 3,66 *** 
Plus grande capacité de stockage des données 4,22 3,54 *** 
Partage des données entre partenaires 4,44 3,94 *** 
Intelligence ajoutée 4,50 3,86 **** 
Collecte données en temps réel 4,40 4,09 * 
Difficile à reproduire 4,39 3,97 * 
Système complet suivi et localisation (Track & Trace) 4,26 4,06 * 
Sérialisation de masse 4,11 4,18 NS 
Contrôle des inventaires et visibilité des stocks 4,15 3,83 * 
Fiabilité réception/expédition 4,35 3,97 * 
Rappel de produits 4,19 3,71 * 
Gestion date d'expiration 3,93 3,77 * 
Réduction de la manutention 3,78 3,50 NS 
Réduction des vols et substitutions de produits 4,41 4,03 * 
 
Avantages RFID Europe Amérique du Nord p 
Pas de lecture visuelle directe requise 4,21 4,00 NS 
Lecture multiple d'étiquettes et items 4,24 3,91 * 
Possibilité de lecture et d'écriture 4,07 3,79 ** 
Plus grande capacité de stockage des données 4,00 3,70 ** 
Partage des données entre partenaires 4,41 3,94 *** 
Intelligence ajoutée 4,43 3,88 **** 
Collecte données en temps réel 4,42 4,06 *** 
Difficile à reproduire 4,00 4,27 * 
Système complet suivi et localisation (Track & Trace) 4,17 4,12 NS 
Sérialisation de masse 4,19 4,12 NS 
Contrôle des inventaires et visibilité des stocks 4,00 3,94 NS 
Fiabilité réception/expédition 3,89 4,33 ** 
Rappel de produits 3,82 4,00 NS 
Gestion date d'expiration 3,72 3,94 NS 
Réduction de la manutention 3,46 3,76 * 
Réduction des vols et substitutions de produits 4,24 4,15 NS 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à  0,10; * pour p inférieur à  0,10; **pour p inférieur à 0.05; *** pour p 
inférieur à  0,01; **** pour p inférieur à  0,001.  
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ANNEXE 3 – Importance relative des inconvénients de la technologie RFID selon le type 
d’implication et selon la région géographique (tests des moyennes) 
   
Inconvénients RFID Implication directe Implication indirecte p 
Pas de lecture visuelle directe requise 4,26 3,97 * 
Lecture multiple d'étiquettes et items 4,19 3,97 * 
Absence de standards communs et établis 4,00 4,00 NS 
Problèmes potentiels avec produits liquides 3,57 3,81 NS 
Problèmes potentiels de fiabilité de lecture 3,62 3,89 NS 
Inquiétude concernant la propriété des données 3,97 3,78 * 
Opinions contradictoires sur les responsabilités 
d'implantation 
4,00 4,00 NS 
Problèmes de confidentialité 3,50 3,36 NS 
Coûts 4,47 4,33 NS 
Popularité des codes-barres 3,93 3,78 NS 
 
Inconvénients RFID Europe Amérique du Nord p 
Absence de standards communs et établis 3,77 4,20 *** 
Problèmes potentiels avec produits liquides 3,90 3,53 ** 
Problèmes potentiels de fiabilité de lecture 3,87 3,69 * 
Inquiétude concernant la propriété des données 4,13 3,64 *** 
Opinions contradictoires sur les responsabilités 
d'implantation 
4,23 3,81 *** 
Problèmes de confidentialité 3,80 3,11 * 
Coûts 4,60 4,22 ** 
Popularité des codes-barres 3,87 3,83 NS 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à  0,10; * pour p inférieur à  0,10; **pour p inférieur à 0.05; *** pour p 
inférieur à  0,01; **** pour p inférieur à  0,001.  
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ANNEXE 4 – Importance relative des avantages de Datamatrix selon le type d’implication 
et selon la région géographique (tests de moyennes) 
Avantages Datamatrix Implication directe Implication indirecte p 
Capacité supérieure aux 1D 4,19 4,14 NS 
Petite taille 4,00 4,03 NS 
Robustesse 4,00 4,11 NS 
Mise à jour limitée 3,84 3,97 NS 
Haute précision et bon taux de lecture 4,19 4,11 NS 
Marquage direct 3,97 3,97 NS 
Lecture multidirectionnelle 3,97 3,83 NS 
Lecture avec faibles contrastes 3,97 3,89 NS 
Technique d'impression actuelle 4,06 4,11 NS 
Infrastructure compatible 4,19 4,19 NS 
Sérialisation de masse 4,06 4,19 NS 
Technologies abordables 4,56 4,32 * 
Court terme 4,31 4,30 NS 
Technologie éprouvée 4,03 4,43 * 
Reconnaissable par les consommateurs 3,59 3,86 * 
Lecture manuelle 3,32 3,78 * 
 
Avantages Datamatrix Europe Amérique du Nord p 
Capacité supérieure aux 1D 4,32 4,03 ** 
Petite taille 4,23 3,84 ** 
Robustesse 4,16 3,97 NS 
Mise à jour limitée 3,97 3,87 NS 
Haute précision et bon taux de lecture 4,26 4,05 NS 
Marquage direct 4,36 3,66 **** 
Lecture multidirectionnelle 4,10 3,74 *** 
Lecture avec faibles contrastes 4,00 3,87 NS 
Technique d'impression actuelle 4,07 4,11 NS 
Infrastructure compatible 4,19 4,18 NS 
Sérialisation de masse 4,26 4,03 NS 
Technologies abordables 4,58 4,32 * 
Court terme 4,39 4,24 NS 
Technologie éprouvée 4,29 4,21 NS 
Reconnaissable par les consommateurs 3,77 3,70 NS 
Lecture manuelle 3,57 3,58 NS 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à  0,10; * pour p inférieur à  0,10; **pour p inférieur à 0.05; *** pour p 
inférieur à  0,01; **** pour p inférieur à  0,001.  
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ANNEXE 5 – Importance relative des inconvénients de Datamatrix selon le type 
d’implication et selon la région géographique (tests des moyennes) 
 
Inconvénients Datamatrix Implication directe Implication indirecte p 
Lecture visuelle directe requise 4,00 3,43 *** 
Pas de bénéfice logistique 3,52 3,14 ** 
Facile à reproduire 4,10 3,60 **** 
Scannage item par item 3,97 3,68 * 
 
Inconvénients Datamatrix Europe Amérique du Nord p 
Lecture visuelle directe requise 3,71 3,68 NS 
Pas de bénéfice logistique 2,93 3,65 **** 
Facile à reproduire 3,58 4,06 *** 
Scannage item par item 3,55 4,03 ** 
 
Test de moyennes bilatéral (moyennes pour des échelles de Likert à 5 points d’ancrage) 
p=niveau de signification 
NS pour p supérieur ou égal à  0,10; * pour p inférieur à  0,10; **pour p inférieur à 0.05; *** pour p 
inférieur à  0,01; **** pour p inférieur à  0,001.  
 
 
 
 
 
